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KAPITEL

Uppdrag

Kostnaderna for cancerlakemedel har 6kat uneleaste decenniet och
forvantas att fortsatta 6ka under kommande ar. Det &r angelaget att nya
lakemedel som innebar férbattrad behandling och som ar kostnadseffektiva
ges till paientersomkan forvantahianytta aviakemedleroavsetivar i landet

de bor Sjukvardshuvudmannen ska etablera en samordning for strukturerat
inforandeoch uppféljningav nya cancerlakemedeilket ar viktigt for att

uppna en likvardig dtkostnadseffektiv vard i hela landet.

| detta projekt ar det specifika uppdraget att:

1 Ta framett forslag pa arbetssatt for gemensam/nationell introduktion
av nya cancerlakemedel.

1 Tafram ett forslag till hur nya cancerlakemedel ska foljas upp.

1 Undersoka alternativa finansieringsmojligheter av cancerlakemedel

T Delta i nationella lakemedstategns (NLS) arbete och eventuell
gemensam upphandling aancerldkemedel.

9 Arbetet ska bedrivas i samverkan ng&eriges Kommuner odbandsting
(SKL) lakemedelsgrupp, Lakemedelsverkedndvardsoch Lakemedets
formansverke(TLV) och Samverkansgrupp for Nysikemedelsterapier
(NLT).

Projektet ar en delv stateriSocialdepartementebch SKL:s éverenskommelse

om insatser den rationellacancerstrategingOU 2009:13 under 2012

Projekets styrgrupp &ar regionala cancercentrums (RCC) samveprkeps

Styrgrupperh ar f°r projektet utguppfdr en ONationel | S
introduktion och uppféljning avcande® k e medel 6 ( NSGcancer). Gruppe
ar sammansagyv representanter fran lande¢éx segionala canceentrum

Professor Jan Liliemark &r utsedd till projektledare och ordférande for-arbets
gruppen geBilaga 1). Arbetetmed denna rapport har samordnats med NLT
gruppens arbet®apporten fokuserar i fomhand pa cancerlakemedel, men
stora delar av forslagen haaed nédvandighet kommit att bgiva det som

galler intraduktion och uppféljning av lakemedel genereall det inte ar
andamalsenligt att hantera cancerlakemedel i sarskild ordning.
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KAPITEL

Projektetsstruktur

Projektet bestar av tva deluppdrag: 1) introduktion av nya cancerlakemedel
och 2)uppféljning av nya cancerlakemedel efter introduktion. Aversitis
ningsfragorhanteras da framfor allt introduktion och rekommendation &ar
beroendeav information om aktuellt pris.

Avgransningar

Med cancerlakemedel avses lakemedel med antitumoral effekt som anvands
for behandling av maligna sjukdomar, saval hematologiska som onkologiska.
Aven lakemedel vilka anvasdor att direkt mojliggéra/stodjanvandning av
anttumorala lakemedel eller radioterapi inkluderas.

Saval struktur for hantering av nya lakemedel som efterféljande indikationer
for tidigare godkanda lakemedel ingar.

Fragor om nivastruktureringd nationell och regional niva avseendeémd
ningen av nya cancerlakemedel hanteras inte inom ramen for detta projekt.
Den fragan hanteras av RCC inom respektive region.

Se vidaredUrval av produkter och indikation&rsid 32,
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KAPITEL

Sammanfattning

Under senaste decenniet har man sett vissa framsteg i behandlingen av flera
olika cancerformer. Nya cancerlakemedel tenderar att ha ett betydligt hogre

pris per behandlad patient an tidigare. Till ehbor det pa att vissa nya lake
medel riktarsigmoée n mer speci fi k tumer/ patientgrupp (0O
medel). Det finns ett stort antal cancerlakemedel under utveckling. Kostnaderna
for cancerlakemedel forvantas darfor 6ka ocksa under kommaridetair

angelaget athya lakemedesominnebar forbattrad och kostnadseffektiv
behandlingkommer de patienter som har nytta av lakemedlen till godo sa
shabbt som mdjligimedan behandling med icke kostnadseffektiva lakemedel
begransas. Den geografiskanjikheten ar ocksa viktig, dvs. att samma behand
ling erbjuds oavsett vardandet man bor.

Detta projekts syfte ar att beskriva en struktur for hur nya cancerlakemedel
ska introduceras i svensk sjukvard med bibehéllande av en acceptabel kost
nadseffektiitet. Vi beskriver ocksa strategier for uppféljning av dessa nya
lakemedel for att sakerstélla att ratt patienter har behandlats pa ratt satt och
att uppnadda resultat star i rimlig relation till de forvantade.

Landstingen samarbetagdanflera aromkring s kalladhorizonscanning,

vilket innebér identifiering av nya lakemedel under utveckling, insamling av

data och vardering av nya lakemedel eller indikationer. Detta arbete underlattar

inttodukti on av nya | 2kemedel budgetarbetetp! ©t sl i ga 0° v
eller i behandlingsstrategier. Horizotasningarbetefungera val, menkan

utvecklasytterligare vadyéaller ekonomiska prognoser.

Idag tar det lang tid att ta fram rekommendationer eller komma fram till ett
formansbeslut for nya lakemedefta upp till ett ar efter marknadsforings
tillstdndet. Detta ar ett problem for alla involverade pasjekvard, patienter

och lakemedelsbranschen. | férslagen nedan lagger vi fram en modell fér struk
turerat inforande av nya lakemegdghr rekommendainer for hur och nér nya
lakemedel ska anvandas finns tillgangliga betydidigare &n idag. For att

detta skall bli mojligt kravs ett bra samarbete mellan involverade parter och

att vissa sekretessproblem kan l6sas.

Initialt fokuserade projektet pdeda kalladeliniklakemedlen, ibland kallade
rekvisitionslakemedel. Under arbetet har det blivit alltmer uppenbart att den
foreslagna processen ocksa maste hantera manga lakemedel som normalt for
skrivs pa recept, ibland kallade formanslakemedel. | spietegller det de
lakemedel dar TLV avslagit formansansokan pa basen av det officiella priset.
Detta ar orsaken till de forslag vi lagger fram angaende behwo¥@tandringar

av formanssystemet och TLV:s uppdrag.
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| dag finns en nationell samverkansgrdppNya Lakemedelsterapier (NLT)

med lakemedelsansvariga fran landets olika regioner. Vart forslag innebar dels
en breddning och tydligare férankring av Nigfuppen med saval hogre
beslutéattare i landstingen som representanter for patienter, medbodare
lakemedelsbranschen i syfte att 6ka gruppens legitimitet, beslutsmandat och
respekt for dess rekommendationer, dels inrattandet av en beredningsgrupp
(NLTc) som fungerar som organ fér beredning av arenden rérande-cancer
lakemedel Piiset @ de nya lagmedlen ar en nyckelfaktfor att kunna ta

stallning till deras kostnadseffektivitet. Prisdiskussioner kring nya lakemedel
som ej forskrivs pa recept har till idag hanterats av representanter fér NLT
gruppen men lokala avtal med olika rabatter mellandimngl och foretag
forekommer ocksdDenna rapport redovisar olika forslag till finansiering och

hur prissattningen och prismodeller fér nya cancerlakemedel kan se fitr-Pris
handing pa nationell niva ar en forutsattning for att fA basta mojliga phis oc

for att ge samtliga landsting i landet samma ekonomiska forutsattningar for att
anvanda nya cancerlakemedel. En férhandiimggion med gedigen kompe

tens inom upphandling bor hantera dessa fragor. Detaljerade férslag om denna
del av processen kommet ges av projekt 5.3 i nationella lakedelstrategin
under 2013.

Strukturerad ppféljning av nya cancerlakemedel syftar till att ge enkitep-
ling delstill vardgivarna och dels tiILT/NLTc for att méjliggdra omprévning
av rekommendationerna onfaitet av behandlingen i form av foéljsamhet till
indikationer och uppnadda terapiresultat inte motsvarar den initiala bedém
ningen. Huvudansvaret fatt tillhandahalla de adekvata virgen for en
fungerandaippféljning av nya cancerlakemedel ligger padets regionala
cancecentrum medan behandlingsansvarig klinik har ansvar for att uppfol]
ningen genomforsFor optimal resursanvandning bor €gdiningen nivastruk
tureras sd att lakemedel med oséker kostnadseffektivitet eller stor budget
paverkan haen mer omfattande uppfoljning. Lakemededsiulendo Ny a - | 2 k e
me d e | [ c paINGAplatttormdnekamimer atitvecklasor detta
andamalVissalakemedel kommer bara atilfas upp via allméanna register
De uppféljningsdata som samlas in kommer vélrator nytta for ett flertal
aktorer i den svenska hatsach sjukvarden.

For att hantera en snabbare process, en bredargNIpp samt NLTeyruppen
och ytterligare beredningsgrupper som kan bli aktuella i framtiden behévs en
kanslifunktion med expertkopetens inom lakemedelsanvandning, héiso
nomi, juridik, upphandlingoch kommunikationEtt forslag pa struktur och
budget for detta foreslas i rapporten.

For att NLT-gruppen ska fa den betydelse och dess rekommendationer det
genonslag som ar nédvanglfér att rekommendationerna skall féljas behévs

ett effektivt kommunikationsarbete. Rekommendationerna skall nd ut och
avspeglas i riktlinjer som tas fram av landstingens lakemedelskommittéer,
nationella vardprogramgrupper, verksamhetschefer inom bespetaaliteter

och av Socialstyrelsen. Rekommendationerna ska a&ven kommuniceras-ill lake
medelsindustrin och till patienterna och 6vriga berorda.

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel
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KAPITEL

Sammanfattning av
forslag

Forslagen i sin helhet i denna rapport sammanfatdan

Ny processdr rekommendationer

Rekommendationer fran NL-gruppen avseende nya cancerlakemedel skall
vara klara samband med (inom 30 dagar) marknadsfoéringsgodkannandet fran
EU-kommissionenFor att uppndletta behover processen for utarbetande av
rekommendationern@ndras och féfag till ny process beskrivahigur 4 och6.
Implementeringeav denna process hanteras inom ramen for NLS projekt 6.1
under 2013.

Horizon scanning

Nar det galler horizon scanning ar fagbt att data som tidigt kommer fram for
nya lakemedel utnyttjas av den landstingsgemensamma funktionen till att géra
en enkel oclidig prognos 6ver antalet patienter och kostnadéinggruppen

bor ocksa i detta bete involvera 6vriga landsting i stératstrackning an vad

som gors idag. | dvrigt ges inga nya férslag utan den val fungerande verksam
heten och samarbetet mellan dationella horizon scannireybetet och NLT
gruppen bor i dvrigt fortsatta oférandrat. Utokade resurser for det landstings
gemensamma arbetet kan vara nédvandiga om antalet tidiga bedémnings
rapporter ska 6ka. Detta fiamfor allten fraga mellan-4&nsgruppen och
huvudmannen.

Avgransning av uppdraighur hanterddkemedel som
forskrivs pa recept

Det &r denna arbetsgrupps menait regelverket bér modifieras for att méjlig
gora for sjukvardshuvudmannen att upphandla aven lakemedel som traditionellt
skrivits pa recept. | motsats till lakemededsh apoteksutredningen anser
gruppen att regelverk ocksa bor modifieras for att ig@ira for sjukvards
huvudmannen att distribuera vissa oppenvardslakemedel direkt till patienten.
Upphandling och distribution bor kunna skoétas via sjukv@ndsdmannen

nar sa ar mest fordelaktigt for patientsakerheten, ekonomin, samt miljon. Det
ar rimligt att TLV tillhandahaller halsoekonomiska bedomningar bt -
gruppen ger rekommendatié@renfor vissa lakemedel som anvands av-pati
enten i hemmet om dessa kraver tata kontroller vid sjukhuskliobenoende

av om lakemedlen ingar i formanen eller®n mer radikal 16sning vore att ta

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel 11



bort formanssystemet helt och lata TLV ta fram halsoekonomiska kunskaps
underlag at sjukvardshuvudmannen infor rekommendatamisupphandlings
beslut. Detta kraver dock stérre lagandringar.

Prisforhandlingfunktion
En funktion for férhandling om pris och bedémning av prismodeller i samband

med rekommendation/introduktion av nya lakemedel/indikationer bor tillskapas.

Projektgruppen ser i forsta hand att en sddan funktion ar knuten til NLT
gruppen med deltagande apresentant fran NLTc (nar det galler caréles
medel) samt nddvandiga kompetenser fran Mhafsliet (kanslichef, halso
ekonom, upphandlingsexpert samt juridisk kompetensEdieiktivisering

av Lakemedelsupphandling i SamverK&h|S). Extern expertis & behtva
anvandas for bedémning av komplicerande prismodellers genomférbarhet.

Sekretess

Ledamoter av saval NLT soMLTc bor vara anstallda av SKL i lamplig
omfattningoch dessutom ha tillgang till inloggning Péojektplatservia
SKL-mejl. Sarskilda awdl bor upprattas med varje foretag som skickar data
till NLT och NLTc.

Tidigarekommendabner

NLT bor ha som malsattning att leverera en rekommendation till landstingen
om anvandning av nya lakemedel/indikatioimam 1 manafter marknads
foringsgodkanande.

For att detta ska vara mojligt bor regeringen uppdra at TLV att ta fram ett halso
ekonomiskt underlaga 120 dagaoch starta denna procesigka 4,5 manader
fore beraknat datum fér marknadsféringsgodkdnnande.

Regeringen bor uppdra at Lakemedelkeeatt informera en inom SKL
sekretessbelagd arbetsgrupp (NLTc) om nya lakemedel/indikationer av
potentiell betydelse i de fall da respektive foretag godkéant detta forfarande.

Organisation

NLT
Ledamoterna i NLT utses pa lampligt satt med foljande saniittaing:

1 Beslutsfattare i landstingssfaren péa nivan landstihglse och sjukvards
direktor

1 Ledande professionsrepresentant med stor kunskap om lakemedels

anvandning. Bland dessa ingar representanter fran egsdnupperna,

exempelvis NLTc

Etiker (romineras av Statens medicinetiska rad)

Patientorganisationg€nomineras av Handikgbbrbunden)

Foretradare for allmanintresseekiman/politiker nomineras av sjukvares

delegationen)

1 Foretadare for lakemedelsindustiinomineras av LIF)

E N ]
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En jamn regionaldrdelning av representanterna bor dessutom efterstravas.

NLTc

NLTc bestar av sex erfarna professionsforetradare med regional férankring
nominerade av respektive R&Bief och utsedda av RCC i samverkan. Bess
utom utss gruppens ordférande och vice ordfédarpa samma séatt som NLT
och dessa ar ordinarie ledamaoter i NLT.

Anstallningsforhallanden

Aven om ledamoéterna i NLT och i viss man NLTc representerar olika intresse
grupper bor de vara anstallda av SKL pa de8iélg med SKL-inloggning till
gemensam prektplats for att tydliggora uppdragets nationella hemvist och
mojliggdra hantering av sekretessbelagd information.

Uppfoljning

Beslut om uppféljningsmodell, uppféljningsparametrar och uppféljningstid bor
inkluderas i den rekommendation NLT utfardar foreletkilda lakemedlet.

Klinikerna ansvarar for att genomféra den lokala uppféljningen av nya eancer
lakemedel medan RCC ansvafir att tillhandahallanfrastrukturen for upp
féljningen och sammanstallningaggionalt och nationellt. Organisationen bor
bedta och utnyttja befintliga strukturer for lakemedelsuppfdljning och-sam
ordna dessa.

Uppfdljningen av nya cancerlakemedel bor i vissa fall baseras pa samkorning
av befintliga register for att erhalla en hog tackningsgrad.

Det nationella kvalitetsregistr&r nya cancerlakemedel (INCA lakemedel)
maste utvecklas bade avseende insamlade parametrar och system for automatisk
datadverforing.ex.fran elektroniska journalsystem.

Modeller for avancerad uppfoljning maste utvecklas och implementeras
nationellt Br att moéjliggéra noggrann uppfdljning av enskilda lakemedel.

Finansiering

En kanslichef rekryteras med uppgift att rekrytera och bygga upp en-kansli
funktion pa SKLfor att hantera den centrala administrationen runt NLT och
dess beredningsgrupp/er NLTc.

Verksamheten finansieras med ett arligt anslag.

Anslaget till den landstingsgemensamma horizamsingfunktionen kvarstar
minst pa nuvarande niva.

Anslag till RCC for hantering av kvalitetsregister hanteras i sarskild ordning.

Behovet av utdkad verksaetfor TLV kommuniceras tydligt till Social
departementet.

Kommunikation

NLT-k ansl iet uppdras att ta fram en kommuni kat:
webbplatamed information om pagaende &rende i realtid ingar.
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KAPITEL

Bakgrund

Lakemedelsmarknadensvatkling

Kostnadsutvecklingen for cancerlakemedel

Kostnaden fér cancerlakemedel 6kade under 18180 med i genomsnitt drygt

15 % per ar. Denna 6kning kan forklaras av bade introduktionen av nya-cancer
lakemedel, incidensokning och framfor allt en prenadkning laserat pa en

Okad 6verlevnad och nya indikationer for behandling. Nya kostsamma, men
effektiva understddjande behandlingar introducerades under perioden.

Kring millenniumskiftet skedde det ett paradigmskifte inom caretesnd
lingen baserat pakade kunskagr inom tumérbiologin och raylakemedel
riktade mot tumdorernas signalsystem introducerades i form av [Kioigsn
hammare och antikroppar. Detta ledde till en acceleration av kostneds
lingenmedupp till 25 % per ar.

Runt tva, trenya ikemedel har introducerats per ar Ii98%5. Under perioden
2006 2010 introduceradesirkatio nya cancerlakemedel per ar.

Cancelakemedel star for 3i5 % av den totala lakemedelskostnaden i-euro

peiska lander. Det finns stora variationer mellan lané&erropa, bade i hur

snabbt ett cancerlakemedel introducerades och hur stor forsaljningen blir.

Lander med lagre inkomst per cagiia |agre tillganglighet av nya caneer

lakemedel, aven om cancerlakemedel utgor en stor del av dersfolalards-

budgeten dessa lander. Frankrike ligger hogst i Europa néar det galler anvand

ning av cancerlakemedel raknaure percapita. Utvecklingen i Svige foljer

relativt val den genomsnittliga utvecklingen i Europa, men det finns skillnader

for enskilda lakemedel (b&cdgre och lagre anvandning). Generellt sett har

dock Sverige g-tt fr-randtti vahratetbl ohéganvmae
a n v @ Aahdiamanan ser till hur mycket pengar som spenderas per capita

pa cancerlakemedfdl]. Det ar dock viktigt att i detta sammanhang papeka att

Sverige har generellt laga priser nar det galler lakemedel som gatt av patent och

detta g°r att v-ra kostnader f©°r oObasl 2kemede

Det vanligaste mattet pa cancerbord®iability Adjusted Life Years

(DALYs). DALY é&r ett matt som kombinerar bérdan av dod och oférmaga att
arbeta, och ar framtaget av WHO och Varldsbanken. En DALY motsvarar ett
forlorat ar av friskt liv och sjukdomsbdordan ar ett matt pa skillnaden mellan
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verklig halsa och den ideala situationen nar man lever ett langt liv utan sjuk
dom. Cancer star for mer an 10 miljoner forlorade DALYs i Europa. | medeltal
star cancer for 16 % av forlorade DALYs i Europa och s& dven i Sverige.

30

@ 2003-2004
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m <1995
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All countries

United

Figur 1 Forséljning av cancerlakemedel i euro per capitai 22 lander ar 2005. Kélla: IMS
Health, IMS MIDAS Quantum.

Fran ungefar 2008 till och med 2012 kan man se en forvantad och sannolikt
tillfallig avplaning av kostnadsutvecklingen eftersom flera kostnadsdrivande
cancerldkemesl har forlorat patentet och sénkt pripeg.a.generika

konkurrens.
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Figur 2 Anvandningen av cancerlakemedel i olika sjukvardsregioner 1998i 2011, angivet i
krona per cancerfall.

Kostnadsutveckling har varit olika i olika sjukvardsregioner. Kostnaden per cancerfall
(incidensbaserat) steg i Norra regionen fran 12 885 kronor ar 2000 till 65 074 kronor ar 2011
(+405 %); i Stockholm Gotlandsregionen fran 13 586 kronor ar 2000 till 58 776 kronor ar 2011
(+333 %); i Sydostra regionen fran 12 777 kronor ar 2000 till 44 395 kronor ar 2011 (+247 %);

i Sodraregionen fran 12 295 kronor ar 2000 till 44 395 kronor ar 2011 (+261 %); i Uppsalai
Orebro regionen fran 13 061 kronor &r 2000 till 50 534 kronor &r 2011 (+287 %) och i Véastra
regionen fran 13 629 kronor ar 2000 till 42 204 kronor &r 2011 (+210 %). Det foreligger saledes
stora skillnader i kostnaderna for cancerlakemedel (&r 2012 ar t.ex. kostnaderna (kronor/
incident cancerfall) i Norra regionen >50 % hogre an i Sodra regionen). Hur mycket av dessa
skillnader som beror pa olika demografiska faktorer och vilken 6kningstakt som &r optimal
ar dock oklart.
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Cancersjukvardens andel av den totala sjukkéxstaaden har varit stabil under
de senaste 30 aren i de flesta lander. Notabelt ar att sjukhusinlaggdany &
dominerande direkta kostnaden vid cancerbehandling och att indirekta kost
nader, sasom forlorad produktivitet, ar upp till dubbelt sa stora (t.ex. vid brost
cancer) som de direkta kostnaderna.

| Sverige har forsaljningen av cancerlakemedel 6katdirdea 50 kronov
invanaretill cirka320 kionorinvanareunder perioden 1992010. | den sddra
sjukvardsregionen liggairka 75 % av lakemeglsanvandningen inom onko
login/behanting av solida tumérer octirka 25 % inom hematologin. Av de
cancerlakemedel somands vid behandling asolida tumdrer utgor brost
cancerrelaterade cantéemedetirkaen tredjedelv kostnaden.

Forvantad kostnadsutveckling for cancerlakemedel

Den fortsatta kostnadsutvecklingen kommer sannolikt att varaciviig {5 %
per ar?) dearmaste B4 aren for att sedan ater tillfalligt plana ut tack vare
patentitgangar for stora kostnadsdrivande lakemedel. En kontinuerlig stor
prevalenékning av behandlingsbara cancerpatér maste aven vagas in da
det kommer att belasta framfor ali polikliniska behandlingsenheterna.

QALY

Ett vanligt matt inom halsoekonomi ar Quality Adjusted Life Years (QALY)
som ar antalet vunna livskvalitetsjusterade levnad&irmivan for hogsta
acceptabla kostnad per QALAf beror pa angelagenhetsgradendtiroehandla
tillstandet 6eoEtiska fragestallningar sid 18). Det har foreslagits att nivan
approximativt motsvarari B gangerett lands BNP per capifd]. Dettamot
svarar i Sverige undig 3500001 1 000000kronorar 2010 vilket relativt val
motsvarar de nivaer som svenska myndigheter har uppvisat i en genomgang
av institutet for halsekonomi (IHE). TLV:s beddmning av betalningsviljan
strackersig mellan 46800kronoroch 1156 000kronorper QALY, och
motsvarande spann i Socialstyrelsens riktliaje275400' 900300kronor.

Tidsaspekter avseende godkannande och
beslut om lakemedelsforman och anvandning

For att forsalja ett lakemediebverige behovs ett marknadsféringsgodkdnnande
fran EUkommissionen ellek akemedelsverket alternativt en individuell licens
fran Lakemedelsverket. | praktiken ar dock TLV:s beslut om pris och om ett
lakemedel ska inga i lakemedelsférmanen av stor betydét mojligheten att

salja lakemedel pa recept i Sverige. Nar det galler lakemedel som rekvireras
direkt till sjukvardsinrattning bedoms dessa idag halsoekonomiskt av TLV,
inom ramen for kliniklakemedelsprojektech rekommenderakirefterav
NLT-gruppe for anvandning. En positiv rekommendation fran NLT &r ocksa

en forutsattnindor framgangsrik marknadsforing av rekvisitionslakemedel.

De varderingsprocesser som foregar beslut om inklusion i férmanen respektive
rekommendation fran NLT startatagi regel inte férran i samband med
marknadgodkannandet. Detta innebdr att mojligheten att sélja Iakemedel,
tillgangligheten till nya lakemedel for patienter agjikvardsforetradares
mojlighetatt gora valovervagda beslut rorande anvandningen av lakemedel
under det forsta aret efter marknadsgodkannandet ar begransade. Utan tydliga
beslut/rekommerdaioner kommer anvandningen av nya kostsamma lakemedel
att variera och innebara ojamlikheter i anvandning 6ver landet. Tiden mellan
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marknadfringggodkannane och beslut om inklusion i lakemedelsférmanen

ar i genomsnitt 260 dagar (kallaF). Denna férdréjning beror ofta pa sent
inkommen ansokan. Aven NLIrekommendation efter TL¢ bedémning har
gjorts mer an ett ar efter marknadsféringsgodkannandet. t@iid&ten innebar
forluster for alla involerade parter (lakemedelsindustipatienterna och sjuk
varden) och det ar darfor ett sjalvandamal att minimera tiden mellan marknads
féringggodk&nnande och beslut om anvandning.

Etiska fragestallningar

Arbetetmed introduktion av nya lakemedel kan bara ske inom ramen for de
etiska principer som i demokratisk ordning tagits av riksdagen. Den etiska
plattformen, formulerad i prioriteringsutredningen och antagen som lagstiftning
(Prop. 96/97) innehaller titiskaprinciper i hierarkisk ordning

1 manniskovardesprincipen
1 behovs och solidaritetsprincipen
1 kostnadseffektivitetsprincipen.

Manniskovardesprincipeninnebar att man betraktar och behandlar ménniskan
som den hon ar i sig och inte i egenskap av det hon leargélt. Det ar oféren

ligt med manniskovardesprincipen att prioritera pa basis av social status, eko
nomisk stallningkronologiskalder, eller om behoven uppkommit genom en
negativ livsstil eller kan anses vara sjalvforvallade.

Behovs och solidaritetsprincipeninnebar att mer av halsoch sjukvardens
resurser bor fordelas till dem som har de storsta behoven, de svaradtensjuk
arna och den samsta livskvaliteten (utéver vad en ren kosffeldiiitets
beddmning ger vid handen). Detta innebér en allgtévan efter att utigmna
skillnader i halsa och halsorelaterad livskvalitet i samhallet s& mycket som
mojligt. Patienter med de svaraste sjukdomarna prioriteras, men inte nod
vandigtvis patienter med de mest $élrandladesjukdomarna.

Kostnadseffektivitetsprincipeninnebar att vid val mellan olika verksamhets
omraden eller atgarder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt
i forbattrad halsa och hojd livskvalitetfterstravas.

Angelagenhetsgrad och betalningsvilja

Vid bedémningen av ettt lakemedel tas andra faktorer utanfér den standard
iserade kostnad per QAlL-Merdkningen i beaktande. Skillnaden mellan de
nivaer som kan utgtra gransarfor betalningsviljan for en QALY i ett sam
halle har ett stort spanft.ex. mellan 13 x BNP/capita Angeldgenhetgaden

for anvandning av det enskilda l[akemedlet spelar darfor en viktig roll for
betalningsviljan.

Betalningsviljan speglar medborgas och deras demokratiska ombuds vilja att
allokera resurser till sjukvarden och deras vilja att geosi mellan olika ange
lagna anvandningsomraden pa basen av den etiska plattformen ovan. Det &r
alltsa ytterst en politisk fraga aven om den i praktiken ofta delegeldisgik
tjansteman att hantef3d).

De faktorer sm i forsta handivses med angeldgenhetsgnddger samman
medbehovs och solidaritetsprincipen dar patienter med de svaraste sjuk
domarna och den séamsta livskvetén bor prioriteras. Ett problem med de

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel 18



flesta nya cancerlakemedel &r att de forst inféts palliativt skede. Dar ar
Overlevnadsvinsten sallan stor och en livskvalitelgittring kan innebéra det
viktigaste malet med behandlingen. Det ar bl.a. detta som &ar bakgrunden till
den uttalade princgnfran badeNational Institute for Health an@linical

Excellence (NICE) i Storbritanniesch ScottishM edicinesConsortium(SMC)

att betalningsviljan ar hégre for behandling av patienter i livets slutskede. Dessa
ofta aldre och svart sjuka patienter innebar ocksa stora indirekta kostnader i
samhallperspektivet genondg produktivitet och stora vakdstnader som en

foljd av forlangd dverlevnad. Om man inte tar hansyn till detta vid prioriterings
beslut eller behandlingskommendationer, kan det ge upphov till aldersdiskri
minering (bryter mot pringien om alla manniskors lika varde) eller att individer
med extra stort vardbehov nedprioriteras (bryter mot belmvssolidaritets
principen). Detta innebér att en lagre kostnad per QALY kan kravas nar samma
lakemedel anvands i ett tidigare skede av sarsjsmkdom. Desgom kan man
argumettera for att definns en prioriteringsordning mellan att bedknindi

vider med manifest, syfmmgivande sjukdom och behandling i avsikt att for

langa 6velevnad pa gruppnivd; man maste forst ta hand om de som &r svar
sjuka héar och nu. Denna princip kan dock ses somenvasiant ul e of rescueo
(se nedan) och orsak till suboptimal resursanvandning, men handlar till syvende
ochsist om en politisk (om &n inte ideologisk) beddomning/prioritering.

Franvaron av alterniaa behandlingsmetoder (unmet medical need) kan aven
utgdra en faktor som 6kar angeldgenhetsgraden. Mdéjligen kan detta rubriceras
som en variantavtankenomf ai r i nningsod (se nedan)

Faktorer som Okar angelagenhetsgraden:

1 Sjukdomens svarighetsgrad (Livshotan@efledelbart livshotande?)
1 Symtomens svarighetsgrad (mycket Iag livskvalitet, kanske t.0.m.
undernoll)

Avsaknad av alternata behandlingar for tillstandet

Fa biverkningar/sma risker med lakemedlet (speciellt i ddiiapva
situationen)

1
1

Angelagenhetsgraden ar komplex att bedoma och innehaller saval professio

nell a bed°®mningar som mer opolitiskad prefere
beddmningen bodr goras i en brett sammansatt grupp med representanter for

ovanstaende. lahna rapport har vi arbiterart beskrivit angelagenhetsgiaden

en tregradig skala fran lag via medelhog till hbgtta avgor vilken niva som

kan accepteras vad galler kostnad @&LY och aven hur uppféljningen bor

seut. SevidaredUp pf °1l j ni ng av ngdd9ochdigr®r | 2 kemedel 0O

sid 54.

Lakemedel vid ovanliga sjukdomari sérlakemedel

Manga lakemedel mot cancer har sa pass snava indikationer att de bade formellt

och i praktiken kan betraktas som sarlakemedel (orphan drugs, prevalens

<5/10000). Man brukar ocksa tala cs8 kalladed u |I-arrppghans o- d2r preva
lensen ar <1/5000. En alltmer sadtikerad genetisk diagnostik i kombination

medsa kalladeskraddarsydda lakemedel riktade mot specifika malreceptorer

och s kalladesecond messengers, kommer att 6ka antalet orphanindikationer

och andelen cancerpatienter som behandlas med séarlakemaedaédsda lake

medel hanteras halsoekonomiskt kommer darfor att bli en allt viktigare fraga.
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Det & mindre sannolikt att effektiva [akemedel tas fram for att behandla
ovanliga sjukdomar an mer vanliga. P& sa savanliga sjukdomagenerellt

mer svabehandade och kan eventuellt anses vara i stérre behov av samhéllets
resurser (hogre willingneds-pay) an vanligare sjukdomar. Principen faim
inningshar anvants for att motivera varfér man ska prioritera unga manniskor
framf°r demvsoomidlkeewt dsoictkt hlair -ansetts strida
vardesprincipen (aldersdiskriminering). Principen har ocksa anvants for att
prioritera dem som annu inte fatt nagon chans till bot eller behandling framfor
de patientgrupper dar flera konsekutiva behandlinggyhéter star till buds.

Den skulle d& kunna motive varfor samhallet skulle vara berett att betala

mer for att behandla patienter med ovanliga sjukdomar da dessa som regel har
endast en eller ett fatal behandlingsméjligheter. Det &r dock inte sjalaklar

det faktum att en patient tidigare under sin sjukdom erhallit olika behandlingar
och darefter fatytterligareaterfall i sin cancersjukdom och endast har en-kvar
varande behatidgsmoéjlighet, gér den mindre angelagen att behandla an den
patient daendast en njiig behandling star till buds vid sjukdomsdebuten. | det
givna dgomlicket har ju bada dessa patienter lika svar och svarbehandlad sjuk
dom. Eftersom generell prioritering av mer heéhandlade sjukdomar framfor
lattbehandlade dessutom sleuilhnebéra en suboptimering kostreftektivi-
tetsmassigt kravs det ett tydligt och klart skal, baserat pa bebadvsoldari-
tetsprincipen, for en sadan prioritering.

Man kan ocks- h2vda att det finns ett v2&2rde i

samhalé dar aven patienter med ovanliga (=svarbehandlade?) sjuktfomar

behandling &ven om den &r mindre kostnadseffektiv an behandlingar for mer

vanliga sj uk dudenfresued Ps 3 gei pant on2r en speci fik
ar i omedelbar livsfara sa har saitiat och enskilda individer en skyldighet

att bistd den personen utan att 6vervaga kostnader eller andra risker. En konse

kvens av dettar att andra, anonyma patienter, inte kan bli foremal for lika

effektiv eller effektivare vard eftersom resurserrdaretagits i ansprak. Fragan

ar om det ar moraliskt forsvarbart att anvanda tillgangliga resurser pa detta satt.

Principen kan komma att ssbrukas av grupper som har storre mojlighet att bli

synliggjorda pa bekostnad av svaga grupper av anonyma inddanfeinte har

meijlighet att g°ra sig h°rda p--samma s?&tt. D
hartigtdo och strider dessutom mot den °verord

Sammanfattningsvis finns det inte nagra tungt vagande skal till varfér sam
hallets betlningsvilja skulle vara hogre foér behandling av ovanliga sjukdomar
utan dessa bor bedomas pa samma villkor som 6vriga. Dessa fragor kommer
att hanteras inom ramen for lakemeedelsh apoteksutredningen som lagger

fram sitt betankande 2013. | delbetankaetrgbm presenterades d&hoktober
2012finns dock en delutredning om lakemedel fér ovanliga sjukdomar. Denna
kommer sannolikt att bli vagledande for TLV:s synsatt nar det galler beddomning
av lakemedel mot ovanliga sjukdomar och darmed aven fér de agleom tas

fram inom ramen for kliniklakemedelsprojektet.
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Jamlik vard och kommunalt sjalvstyre

| hdlse och sjukvardslagef¥] slasi82f ast att vpalkavilsoka ges 0é
for hela befolkninged Ett av regeringengvergripande mal for halsoch

sjukvarden ar saledes jamlik vard, d.v.s. mgjligheten att erhdlla sjukvard ska

vara oberoende av kon, alder, ursprung, m.m. samt av bostadsort, eller rattare

sagt, vilken sjukvardshuvudman som ar ansvarig for varden. Pa gwnskilk

nader i skattekraft mellan regioner ar det sofistikerade systemet fougkatte

ning mellan primarkommumeespektive landsting en absolut forutsattning for

att mojliggora en geografisk jamlikhet i vardutbudet.

Samtidigt ager landstingen tait bestamma 6ver skatteuttaget for sina invanare
och hur anvandningen av dessa medel prioriteras. Effekter av det kommunala
sjalvstyret maste balanseras mot rimliga krav pa geografisk jamlikhet. Hur man
fran politiskt hall definierar begreppet jamlikrddfor att skapa en gemensam
malbild ar darfor viktigt for detta och andra projekt vars Gvergripande mal ar
att verka forsaval rattvis som jamlik vard.

Patientrorlighet (EESard)

Huvudmannen ar saledes ansvariga for prioriteringar av resursanvandningen
i varden. Emellertid ar EU:s patientrorlighetsdirektiv pa vag att implementeras
i svensk lag. Regeringen kommer att lagga en proposition om patightets
direktivet som riksdageska behandla under varen 2013. Avsikten &r att den
nya lagen ska trad«raft den 1 oktober 2013. Silaga 2 sid 71

Sammanfattmigsvis ar rattslaget i daglativt oklart padetta omrade. Det

ar oklart i vilken utstrackningationellarekommendationer och priteringar

kan oOrundaso av va@linformerade och resursstar
viktigt att detta bevakas sa att resultatet av arbetet med nationell samordning av

inférandet av nya cancerlakemedel inte paverkas menligt av denna nya lag

stiftning.

Beslutsprocesser i landstingen nar det géller budgetering
av lakemedelskostnader

Budgetprocessen varierar mellan landstingen. Gemensamt ar att det finns en
lang forfas innan slutgiltiga beslut tas infor kommande budgetar. Tidig informa
tion om kommande raylakemedel och nya indikationer med betydande budget
paverkan ar darfor av vital betydelse for en optimal resursanvandning ech for
delning av budgeterade medel till olika verksamheter. Nedanstaende beskriv
ning och figur ar fran Stockholms lans landstihgsnsida och kan tjana som
typexempel.
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Budget-
processen

Juli Juni

1. Budgetdirektiv 5. Budgetbeslut

Figur 3 Budgetsnurran i Stockholms lans landsting.

1. Budgetdirektiv. | mitten av juni beslutar fullmaktiges ledamoter om budgetdirektivet for
nastkommande budgetar.

2. Analys. Med utgangspunkt i budgetdirektivet tar tiansteman fram anvisningar for hur namnder
och styrelser ska uppratta budget.

3. Budgetunderlag. Forvaltningar och bolag arbetar fram budgetunderlag som namnd och styrelse
fattar beslut om i slutet av mars. Med utgangspunkt i dessa budgetunderlag tar landstingsdirektoren
fram ett beslutsunderlag.

4. Budgetforslag. Med stod i landstingsdirektdrens beslutsunderlag tar den politiska majoriteten
i landstinget fram ett budgetforslag. Nagon vecka efter majoritetens budgetforslag brukar opposi-
tionen presentera sina budgetforslag.

5. Budgetbeslut. | mitten av juni samlas fullmaktiges ledaméter i tva dagar for att debattera och
besluta om budget for nasta &r. Samtidigt fattas beslut om budgetdirektivet for nastkommande
budgetér.

6. Slutlig budget. Namnder och styrelser tar fram sina slutbudgetar och beslutar om dem i oktober.
| december anmaler landstingsstyrelsen lokala némnder och styrelsers budgetar till fullmaktige.

Bild och text hamtat fran: http://www.sll.se/sll/templates/NormalPage.aspx?id=56950

Exemplet visar alltsa att fortlopande prognoser om kostnader for kommande
lakemedel ar nodvandiga, men att det samtidigt ar omgjligt att avge rekemmen
daioner om anvandande av nya lakemde#er pa nya indikationer) i sddan tid
att det passar in i den normala budgetprocessen utan adukticnen av nya
lakemedel skulle forsenas kraftigtlket i sig skulle innebara en underbehand
ling och suboptimering av resursanvéandningen. Landstimgaste darfor

anvanda preliminar information franldnsgruppen i budgatbetet, men ocksa
avsatta reserver i budgeten for att kunna hantera nya lakemedel (men &ven andra
nya, kostnadseffektiva metoder) dér kunskap om deras effekter och kostnader
blir tydlig forst i ett sent skede, néara tidpunkten fér marknadsféringsgedkéan
nande/introduktion.
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Internationell utblick' erfarenheter av nationell samordning
av lakemedelsintroduktion i andra lander

Eftersom ldkemedel ar en vara och darmed enligt grundlaggande férdrag ager
fri rorlighet inom EU (Romfordraget, art. 26, 2:a styckat)godkanande av

nya lakemedel och indikationer for marknadsféring i princip helt harseosi

inom EU. Huruvida anvandningen skall subventioneras inom olika landers
sjukvardssystem ar dock en halsovardsfraga och darmed en angelagenhet for
varje enskild medlemsat Det finns darfor en rad olika, landsspecifika system
for subventionering/rabatteringilket ger olika utfall i form av tillgangliget

till nya cancerlakemedéb]. Beslut om subventionering/rabattering ar alltsa
formelt frikopplat fran godkannandet och hanteras av separata organisationer.
| vissa lander skots detta av statliga myndigheter genom formella beslut eller
rekommendationet andra lander hanteras fragorna helt inom ramen for sjuk
vardsansvariga organisatione

| manga lander baseras beslut om subventionering/rabattering pa bedémningar
av kostnadseffektivitetitom i USA och i viss man Tyskland dar hakano-

miska varderingar av lakemedel och sjukvard ar/varit kontroversiella eller t.o.m.
formellt olagliga Aven Frankrike baserar prisdiskussioner snarare pa kostnads
kalkyler &n hélsoekonomi.

Det foreligger betydande svarigheter att jamfora lakemedelspriser i olika lander

trots att det finns oofficiella |Iistprisero f
sekretessbelagda rabattéverenskommelser och prismodeller gor det svart att

fa en rattvisande bild av vilka de reella lakemedelspriserna ar. Den alltmer

utbredda anvandningen av internationella referenspriser kommelikaatto

forstarka incitamenten fdékemedelsindustrin att 6ka anvéigen av hemliga

avtal och komplicerade prismodeller i akt och mening att minska betydelsen av

referenspriser.

| vissa lander, exempelvis Sverige, Kanada och Finkiiljler man ut orala
lakemedel som forskrivs pa reatdran 6vriga och har olika system for beslut

om subventionering/anvandning for de olika grupperna. | de flesta lander
hanteras dock alla lakemedel inom samma system/organisation oavsett hanter
ingssatt. Olika typer av prismodeller/6verenskommelser amvidmicka lander

[6,7]. Ibland forhandlar respektive myndighet sjalv eller via sarskild organi
sation, ibland ligger prisférhandlingar och avtal helt utanfér mymetigns/
organisationens uppgift (t.ex. TLM)Skottland lar SMC verkat framangsrikt

i ett sjukvardssystem som i mangt och mycket liknar det svenska. Dess verk
sanhet beskrivs darfor mer ingaendedan.

ScottishM edicinesConsortium

ScottishMedicinesConsortium (SMC) ar en offentlig HT-Arganisation,

finansigad av de 14 national health boards vilka finansierar offentlig sjukvard

i Skottland. Huvuduppdraget ar sedan 2002 att bedéma alla nya lakemedel (man
skiljer inte pa rekvisitionslakemedel och lakemedel som forskrivs pa recept),

nya beredningsformer och nyiktiga indikationer. Totalt handlar detta om

cirka 80 arende per ar. Man har totalt 17 medarbetare (heltidsekvivalenter)

samt en namnd bestaendecarka 40 personer med bred férankring i professio
nerna, health boards, patienter och lekman samt laladsnedustrin. Enligt
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Ken Paterson, tidigare ordf°rand<e och o0grunda
ankring varit en viktig forutsattning for acceptans av SMC:s rekommendationer.

Beslut om introduktion och anvandning av nya lakemedel ligger hos health

boads men foljsamheten till SMC:s rekommendationer ar god. En viktig skill

nad gentemot Sverige &ar att landstingen har egen beskattningsratt vilket kan ge

olika ekonomiska mojligheter att bedriva sjukvarsedan health boards i Skott

land &r statliga organ sodarfor har samma ekonomiska resurser.

Foretagen anstker om bedémning och skickar in underlag till SMC. Produkter
vars foretag inte ansoker kommer anda att bli bedomda och far da en negativ
rekommendation. Genomsnittlig handlaggningstid ar 120 dagamaloiti@nen

ar att kunna presentera en rekommendation iriddm®nader efter marknads
foringsgodkannandet. Man anvander sig inte av nagon formell grans fér kost
nadgffektivitet, men for lakemedel mot svara sjukdomar godkanns alla med
en QALY-kostnad panindre ar20 000 brittiska pund220000kronon medan

en QALY-kostnad pa mellan 2000 och 30000 pund(330000kronor) maste
motiveras speciellt. Motiv féacceptans av hogre kostnad3000 pundper

QALY ar behandling av livshotande sjukdom, kraftigeéffpa dverlevnad

eller livskvalitet, forbattrande av snarare an stabiliserande av sjukdom eller

att behandlingen bryggar over till botande terapi (exempelvis kirurgi eller
benmargstransplantation). Cirka var tredje arende utmynnar i en negativ
rekommendtion. Hélften av de positiva rekommendationerna ar med restrik
tioner (indikation eller specialistkrav). Sarlakemedel far i hogre utstrackning
en negativ rekommendation an évriga (@6t 25 %) p.g.a. hdgre kostnad per
QALY trots att man accepterar sasébrre grad av halsoekonomisk osékerhet
som en nagot hdgre kostnad per QALY. Prisférhandlingar och granskning av
prismodeller sker i sarskilt organ, PASAG (patient access scheme assessment
group), som i princip ar fristdende fran SN.

Den storsta skillnaden mellan Sverige och Skottland &r att Skottland har
resurser for att implementera och félja upp att riktlinjer féljs. Bland annat finns
kliniska apotekare som sakerstéller att patienter som ges behandling uppfyller
de kiterier som angivits for varje lakemedel innan lakemedelet tillhandahalls,
samt bistar lakare/sjukskoterskor vad avser registreringsarbete.
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KAPITEL

Forslag till struktur for
ordnat inforande av nya
cancerlakemedel

Nationella aktorer inom strukturénaforande av lakemedel

Ett antal aktorer & och maste vara involverade i en struktur for ett nationellt
inférande av nya cancerlakemedel. De dlda roller och betydelse. Vissa har
beslutsfunktioner, medan andra endast & normerande och avger rekammend
tioner, utlatande eller varderingar.

Sjukvardshuvudmannen

Idag finns 21 landsting/regioner med mycket varierande antal invanad@@s7
2109000) i Sverige. Dessa har egen beskattningsratt och det finns ett inter
kommunalt utiamningssystem for att haatekillnader i skattekraft och véard
tyngd, m.m. Utjamningssystemet innebar i princip att nivan pa skatteuttaget
direkt paverkar huvudmannens mdjlager att tillhandahalla service i olika
former. Trots detta finns det en tydlig ambition fran saval ssaemhuvud
mannens sida att i mojligaste man minimera geografiska skillnader av betydelse
i sjukvardsutbudet. Huvudmannen &ger besluten nayaler budgetering,
upphandling och teknologianvandning (t.ex. lakemedel). En férankring av
rekommendationerna bBsjukvardshuvudmannen och deras budgetansvariga
verksamhetschefer ar darfor mycket viktig for féljsamhet till rekommenda
tionerna.

4-lansgruppen

Sedarflera arsamarbetar landstingen/regionerna i Skane, Stockholm, Vastra

Gotaland och Ostergotland i areemed att kartlagga och preliminart vardera

de lakemedel som hai 3 ar kvar till marknadsforingsgodkannandé kallad

horizon scanning. Dessa fyra huwé@h representerairka 60 % av landets

invanare. Ovriga huvudman bidrar till finansiering och kamél av informa

tionen.Sevidaré | nsaml i ng av datsid3L.( hori zon scanning)o

NLT

Samverkansgruppen for nya lakemedelsterapier ¢iiuppen) ar en natiole
grupp med regional@epresentanter som arbetar pa uppdrag av landets lands
tings ochregiondirektérer. Uppdraget ar tidsbegransat och kommer-att av
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rappoteras vid arsskifte2012/2013. NLT:s uppgift ar att ta fram rekommen
dationer om nya lakemedehderat pa ett urval av de niggkemedel som
identifierats av 4ansgruppen och granskats halsoekonomiskt imbks
kliniklakemedelsprojektiNLT-gruppens sammansattning, uppdrag och funktion
kommer att paverkas av arbetet med NLS 6.1 under 2013 och deena

rapport skissras en tankbar modell fér gruppens framtid.

NLTc

Den foreslagna undergrugmptill NLT som bereder beslutsunderlag och
foredrar cancerlakemedelsarenden i NLT. Inrattande av NLTc utgor ett av
huvudfoslagen i denna rapport.

TLV

Tandvard- och lakemedelsformansverket, tidigh@kemedelsformans
namndenhar bl.a. till uppgift att besluta om ifall lakemedel skall inga iake
medel$ormanen. Den lagstiftning som sfyLV:s arbet bygger pa prioriter
ingsutrechingen och den etiska plfattmen (sed Eska fragestallningay sid

18). Sedan 2011 har TLWcksaett uppdrag att halsoekonomiskt utvardera
rekvisitiondakemedel, kliniklakemedelsprojektet. NEkgruppen har har rollen
som initierare av arende i projektet och mottagare av varderingarna. Inom
ramen for det pagaende projektet kommey &tt kunna hantera maximalt

tio arende per ar. Denna utredningskapacitet kommer sannolikt inte att kunna
tacka framtila behov av vardering av nya lakemedel och deras tillkommande
indikationer. Data som inkommit till TLV i samband med ans6kan om férman
eller som en foljd av arende som initierats till kliniklakemedelsprojektet
hanteras med sekretess med hansyn till resekiretags affarsintresse

Lakemedelsverket

| processen for marknadsfoéringsgodkannande av produkter med nya lake
medelsubstanser arbetar verket i stor utstrackning inom ramen for det
europeiska regulatoriska systemet. Den cenmadaeduren ar obligatisk

for cancerlakemedeDet innebar att asssorer p& akemedelsverket antingen
sjdlva granskar studiedata eller tar del av andrgpeiska myndigheters

gransking. Verket har saledes en detaljerad kunskap om nya lakemedel ungefar
nio manader fore mknadsféringsgodkannande och introduktion/lansering.
Kliniska data ar sekretesskyddade fram till den vetenskapliga kommittén
(CHMP) inom den europeiska lakemedelsmyndigheten har offentliggjort sin
0Oopi ni on ocirkaDemdrtader fére&kEdkommissionas formella mark
nadg$oringsgodkdnnande. Verket kan innan dess dela data och analyser med
andra myndigheter som arbetar under samma sekretess. Lakemedelsverket kan
saledes bidra med expertkunskap i samband med bedémningen av den héalso
ekonomiska varderirem och om vissa sekretessfragor kan losas i tidig
ansokningsfasnformera om nya lakemedel av storre betydelse.

Socialstyrelsens riktlinjearbete

Socialstyrelsen har f.n. fy@ktuella riktlinjer inom canceromradet (brost, tjock
tarm, prostata och lungeeer) vilka revideras och uppdateras regelbundet- Rikt
linjerna innehaller prioriteringsunderlag pateygradig skala. Prioritémgarna

ar inte horisorglla och man kan saledes inte jamfora prioriteringsuader

mellan olika terapiomraden. Det ar viktiatt rekommendationerna fran NLT/
NLTc speglas i riktlinjernas prioriteringar sa att det inte finns diskrepanser som
ger upphov till oklarheter for mottagarna och 6kar risken fér omotiverade
geografiska ojamlikheter i anvandningen av nya lakemedel.
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Professionen och vardprogramgrupperna

Ledande specialister (opinionsledare) ar saval malgrupp for rekomtizenda
nerna som en expertresurs for NLT/NLTc. Dels kan de vid sidan-iéms4
gruppen tillhandahalla information om kommande, viktiga produkter, dels
bidra med expertkunskap i det skedeTdl&:s halsoekonomiska vardering
skabeddmas infor rekommendationsbeslut. Fragor omkring intressekonflikter
maste hantesamed s$or noggrannhet. Det ar mycket viktigt for foljsamheten till
rekommendationerna att dessa empenteras i vardprogrammen fortlopande.

Lakemedelsforetagen

Foretagen ar den viktigaste samarbetsparten i processen med att ta fram en
rekommendation. De &ger data fran sina sponsrade studier, vilka som regel ar
de enda som gjorts i det aktuella skedéniska data &r som regel sekretess
belagda fram till CHMP opinion ochilsoekonomiska data aven darefter. Det

ar darfor mycket viktigt att féretagen ar bereddalata med sig av information
om nar nya lakemedel ar i sen utvecklingsfas/anstkningsiestalgen &r ange
lagna om att en struktur for inférande inte innebéar ytterligare tidsfonskgit

vad galler introduktionen av nya lakemedelrfor en snabb och smidig process
ligger i deras intresse. Mgjligheten att sanka det officiella priset pa eesksy
marknaden ar mycket liten. Det ar daremot mdjligt att utverka rabatter aven om
foretagen inte vill ge stérre rabatter an vad som kravs for en positiv rekemmen
dation och en introduktion.

Patientorganisationer

Patientorganisationerna har hittills irgetts nagon majlighet till inflytande

nar det galler att avgora vilka lakeneédom bor anvandas eller ej baserat pa
halsoekonomiska varderingar. Det beror sannolikitpéle diagnosspecifika
patientorganisationerna har upplevts som sarintressen, ibladhara band

till lakemedelsforetag. Fragor omkring intressekonflikter maste hantexd

stor noggrannhet. Det finns dock goda skal till att ge féretradare med ett mer
overgripande patientperspektiv majlighet till inflytande da detta kan ge battre
forankring och foljsamhet till rekommendationer. Ett Overgripande perspektiv
borgar for att hansyn tas till olika behov och att I1akemedelskostnader ocksa
relateras till kostnaddor alternativa teknologier och anvandningsomraden i
sjukvarden. Deltagande i pcessen kan ocksa bibringa patientorganisationerna
en storre forstaelse for fragornas komplexitet.

Forslag till process

En huvudmalsattning ar att rekommendationer fran ¥gtdppen ska kunna
kommuniceras i samband mexirka 30 dagar fran) marknadsforirggsckan
nandet fran Etkommissionen. For att uppna detta behover processen fram till
att rekommendationen kommuniceras tydliggéras innetaidts tidsmassigt.
Processens olika delar beskrivs dversiktlitgur 4, sid28. De tidsmassiga
sanbanden for olika aktorer (efterldnsgruppensitiala horizon scanning
arbete) beskrivs tydligaréHgur 6, sid30. Tidslinjerna atajtavilket kraver

en tydlig, detljerad praess, disciplin fran alla aktérer samt ett omfattande
implemerteringsarbete (se vidar&Kommunikation', sid61).
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Figur 4 Introduktionsprocessens huvuddelar och deras ungefarliga tidssamband.

Det finns ett antal forutsattningar for att steg&igur 4 ska kunna realiseras:

1. Landstingerbehdver ett fortsatt anslag fér sin horizon scanning
verksamhet.

2. En dverenskommelse mellan berdrda lakemedelsforetag, LV och SKL
om tillhardahallande av sekretessbelagd information behdver slutas.

3. TLV behdver utdkade resurser inom kliniklakemedelsprojektet for att
hantera ett betydligt storre antal hdlsoekonomiska utredningar (se vidare
OTLV:s uppdra@ sid40).

416. NLT-ochNLTc-grupperna samt ett kansli behdver formaliseras, inrattas
och finansieras. Aven en prisforhandlingsfuakfgrupp[5] behover
inrattas.

FORSLAG

Rekommendationer frdn NLT-gruppen avseende nya cancerlakemedel skall vara klara i
samband med (inom 30 dagar) marknadsfoéringsgodkannandet fran EU-kommissionen.
For att uppna detta behover processen for utarbetande av rekommendationerna andras
och forslag till ny process beskrivs i Figur 4 och 6. Implementeringen av denna process
hanteras inom ramen for NLS projekt 6.1 under 2013.

Tidsmassig koppling till processen for marknadsforingsgodkann@igle 5,

sid 29) gor processen mer férutsagbar. Processen startar i och med att foretaget
anmaler till NLT-kansliet att en anstkan om marknadsféringsgodkannande har
lamnats in tillEuropean Medicines Agen¢iEMA). Ett avtal om sekretess pa

den niva och omfattning som foretaget foredrar, gors da mellan foretaget och
SKL. Ett féretag som anser sig Bannatin en rimligt stark ansékan till EMA

for marknadsféringsgodkadnnande av ett nytt cancerlakemedel av viss klinisk
betydelse bor rakna med &L T-gruppen kommer att efterfraga ett halsoeko
nomiskt underlag fran TLV inorirka tre manader efter att ansokan ar

inlamnad da en preliminar bedémning fran rapportérsmyndigheterna-i god
kdnnandeprocessen ar tillganglig kiikemedelsverket. | dettaeske ar det

ocksa mojligt att gora en rimlig bedémning av om ett framtida marknads
foringstillstdnd kommer att innebara nagra for den halsoekonomiska bedom
ningen avgorande forandriagav indikationen jamfoért med den ansokta.

Istallet for att vanta med att fram den halsoekonomiska modell som TLV
kommer att efterfraga, kan man redan i samband med tidpunkten for EMA
anstkan borja detta arbete. Det kommer inte vara mojligt for alla foretag att
leverera ett fullgott hélsoekonomiskt underlag vid denna tidp(eirka fem
manader fore marknadsféringsgodkannandet), men det &r viktigt att processen
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ar riggad for att kunna ge en tidig rekommendation i de fall féretaget har
mojlighet till detta. Aven om den svenska lakemedelsmarknaden &r liten, kan
mojligheten aterhalla en tidig rekommendation vara en viktig signal om att
en tidig start av arbetet med att utveckla hétemomiska modeller och andra
underlag I6nar sig.

Eftersom EMA:s vetenskapliga kommitté CHMP avgeséikallad opinion
cirkatre manader fore et formella komissionsgodkannandet har TLV ocksa
mojlighet att anpassa och prioritera den senare delen av sitt varderingsarbete
efter denna tydliga signal om godkannandeprocessens frardatskeii varje
enskilt aende.

CHMP
opinion
} 1 ] | | | l 1
1 1 ] J 1 ! | |
'12 '10 -8 -6 -4 _2 O 2
Manader fore marknadsgodkannande Ndl:gz‘:
70+ dagar
o NLTc 15
dagar i
L 60 dagar

120 dagar

S

TLV:s forstudie
14 dagar

Figur 5 Processens olika huvudaktorers (utom 4-lansgruppen) tidsmassiga samband.

Processen mer i tij beskrivs iFigur 6, sid30. Huvudaktorerna visualiseras i

sina respektivésimbanoe. Vi har valt att beskriva huvudprocessen gemehsam
for NLTc, NLT och 4lansgruppen da de ligger tidsmassigt konsekutivt och
dessitom redan har ett val fungerande samarbete och en i stora delar gemensam
processVi har ocksa valt att beskriva professionen och landstingens mer
administrativa funktioner inrm samma bana,vatedvetna om att delar av pro
fessionen kan ha sin huvudtillhérighet hos annan huvudman (universiteten). |
denna bana finns ocksa regionala cancercentrum vilka har en viktig roll framfor
allt nar det galler uppféljningen och knytning ti# dationella vanrogram
grupperna. Desdan bistd med sina expertresurser vid saval horizon scanning,
beredningen infor NLIfekommendationen, implementering av denna i de
nationella vardprogrammen, utvéljande av uppféljningsparametrar och utvar
dering & uppféljningen. TLV:s roll i processen ar relativt enkel om &n funda
mental for processen och tekniskt komplicerad medan saval foretagen som
Lakemedelsverket har ett flertal ingangar fran separata processer dar de delvis
ar involverade med varandra. TLMippgift i beslutsprocessen rorande-for
manslakemedel markeras bara i processkartan, men aven dessa lakemedel kan
bli aktuella for prisdiskussioner och rekommendation fran NLT i ett andra

skede i de fall d& TLV avslagit foretagets ansokan om att lakenst@lénga

i formanen.
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Insamling av data (horizon scanning)

Bakgrund

Utvecklingen under senare ar har innehallit sdvédmgatgangar som 6kade
priser/kostnader for lakemedel samt introduktion av manga nya lakenoédel o
nya indikationer. Detta medfor att landstingen &r i stort behov av att tidigt samla
in data for att kunna bedéma lakemedlens plats i terapin, planera firdqata
kostnadsforandringar samt anpassa fortbildningsbehov och vardorganisation.
En sadan uppfdljning och budgetplanering behdver laggas upp i god tid for att
finnas pa plats nar lakemedlet borjar saljas. Det har ocksa uppstatt ett okat
behov av att kunntblja upp anvandningen av nya och i manga fall dyra-lake
medel, framst inom specialiserad vard och inte minst inom canceromradet efter
som det &r ett av de omraden som de flesta nya introduktioner sker nu och i den
narmaste framtiden. De minskade lakentgdestnaderna som generiskt utbyte
medfor haller pa att mattas av och det finns risk for att lakemedelskostnaderna
Okar i framtiden.

Landstingen har ofta egna modeller for att tidigt fanga upp nya substanser. | 4
lansgruppens regi (Skane, Stockholm, Vagisaaland och Ostergotland) har

det sedarflera arutarbetats en gemensam process for insamling och utvardering
av nya substanser eller indikationer.

Horizon scanning i 4ansgruppen

Syftet med samarbetet ar att samla in dokumentation, utvardera inforroaktio
prognostisera nya lakemedel for att respektive region ska ges mdijlighet for en
optimal introduktion av nya lakemedel. Arbetet skapar &ven forutsattningar att
kunna félja upp och jamféra utfall av nya lakemedelsbehandlingar.

Kallor for information ormya lakemedel ar k. NHSC (National Health

Service Corps), NPC (National Prescribing Centre), EMA (European Medicines
Agency), LV (LakemedelsverkettU (Europeiskaunionen), FDA (Food and

Drug Administration) etc. Vidare bevakas tillganglig publik hi#ieir, kongress
rapporter samt ett antal specificerade databaser. Lakemedelsforetag inbjuds tva
ganger per ar och presenterar da vilka lakemedelf§ovantas nd marknaden

inom 2 3 ar. Insamlandet av information av figemedel samlas i en databas
(MIMER).

Horizon scanningprocessen leder darefter till att vissa lakemedel valjs ut med
hjalp av specifika kriterier for en djupare bedémning av deras mdjliga potential.
Sammanlagt produceras ett tjugotal tidiga bedomningsrapporter arligen. De
tidiga rapporternasom ar klara cirka sex manader innan marknadsférings
godkénnandet, tas fram av enskilda landstingginésamarbetet men dvriga
landsting i samarbetet bereds mojlighet att lamna synpunkter pa respektive
rapport. Den tidiga bedomningsrapporten innehébgerternas kommentarer
samt information om indikation, plats i terapin, farmakologi, sakerhet och
halsoekonorireller kostnadsuppskattningar.

Foérutom nya lakemedel granskas &ven nya indikationer samt |akemedel dar
patentutgang ar att vanta for att progisesa ekonomiska effekter av detta.

All dokumentation fran arbetet med horizon scanning ar dppet att anvanda

for SKL/NLT-gruppen, 6vriga landsting samt TLV. Informationen samlas i
databasn MIMER till vilken det kravs ett I6senord for att fa tillgangktuell
information om lakemedel sammanstélls kvartalsvis och distribueras till berérda
intressenter av horizon scanning.
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Tidig prognostisering av kostnader

For att underlatta landstingens budgetarbete Kanggruppens arbete med

horizon scanning nyttjadltatt ta fram en enkel prognos for kommande {ake

medel. Den kan besta av att antalet aktuella patienter beraknas, den ungefarliga
kostnaden for det nya lakemedlet bedéms och om redan etablerat lakemedel kan
ersattas. Darmed skulle en mycket betydelsé&udita forenklad prognos finnas

till hands redan 1824 manader fore det att lakemedlet finns pa marknaden.
Prognosen justeras efterhand som ytterligare kunskap tillférs om det nya
lakemedlet.

FORSLAG

Nar det galler horizon scanning ar férslaget att data som tidigt kommer fram fér nya lake-
medel utnyttjas av den landstingsgemensamma funktionen till att géra en enkel och tidig
prognos Gver antalet patienter och kostnader. 4-lansgruppen bor ocksa i detta arbete
involvera dvriga landsting i storre utstrackning &n vad som gors idag. | 6vrigt ges inga
nya férslag utan den val fungerande verksamheten och samarbetet mellan det nationella
horizon scanning-arbetet och NLT-gruppen bor i évrigt fortsatta oférandrat. Utdkade
resurser for det landstingsgemensamma arbetet kan vara nédvandiga om antalet tidiga
bedémningsrapporter ska 6ka. Detta ar framfor allt en fraga mellan 4-lansgruppen och
huvudmannen.

Urval av produkter och indikationer

Kriterier for att valja ut produkter som NLTc initierar till TLV
for beddmning akostnadseffektivitet

NLT ska i rekommendationen av ett nytt lakemedel inkludera kostnadsefektivi
teten i underlaget. TLV ar satt att som myndighet svara for att med vedertagna
metoder ge ett underlag for beddmning av kosteldeldiviteten ocluttala sig

om huruvidabehov av eventuell prisjusterinffirhandling foreligger. For att
astatkomma en process sarymsinom foreslagna tidsramar behdéver arbetet
fran saval NLT:s som TLV:s horisont fokusera pa de nya lakemedel respektive
nya indikationer som ar atorst betydelse enligt nedanstaende kriterier.

NLT kan direkt till TLV initiera arende for att fa kostnadseffektiviteten bedomd
for nyalakemedel som uppfyller nagot av féljande kriterier:

1 Hog kostnad for lakemedlet per patient

1 Misstankt tveksam kostnaef$ektivitet (alternativt god
kostnadseffektivitet for att mdjliggdra snabb introduktion)

1 HOog totalkostnad for behandlingen, inkluderat initiering/

diagnostikiindersokningakombinationsbehandling

Stor patientpopulation som medfér hdg totalkostnad

Stor 1isk for biverkningar forknippat med behandling

med lakemedlet/kombinationsbehandling

1 Potentiella kostnadskonsekvenser for nédvandig initiering

och uppféljning av behandling

Leder till behov av omorganisation av varden (undantrangningseffekter)

Stort allm@inintresse

=a =

E
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Vid ny indikation eller utokat anvandningsomrdde ett redan etablerat
lakemedel kan NLThitiera bedémning till TLV av kostnadseffektiviteten
utifran foljande kriterier:

1 Utdkad patientpopulation som medfoér hdg totalkostnad

1 HOog totalkostnd for behandlingen, inkluderat tillkommande
eller utbkade nya undersdkningar/kombinationsbelivagert

9 Stor risk for biverkningar forknippat @ ny indikation med
lakemedletkkombinationsbehandling

1 Potentiella kostnadskonsekvenser for nédvandig initievaig
uppfdljning av behandling

1 Leder till behov av omorganisation av varden (undantrangningseffekter)

1 Stort allméanintresse

Rekvisitionslakemedes receptforskrivna

| forsta hand ror projektet rekvisitionslakemedel, d.v.s. lakemedel som-huvud
sakligen avands néar patienten besoker en vardinrattning.

Det kommer dock att finnas tillfallen da det ar rimligt att aven lakemedel som
idag skrivs pa recept kan hanteras av en nationell grupp vid sidan av TLV. Detta
galler speciellt for den typ av lakemedel somteaas pa sjukhusklinik i nara
samarbete mellan patient och sjukvadspersonal i analogi med vad som foreslas i
lakemedelsoch apoteksutredningd®0OU 201275, sid 455ff) Dema situation

kan uppsta om TLV beslutar att ett lakemedel inte skall inga i formanen p.g.a.
att det inte ar kostnadseffektivt med det pris som foretaget ansokt om férman
for. Om detta sker kan foretaget soka pa nytt med stod av starkare data eller
med ettiagre pris. Det senare ar sallan aktuellt da féretagen p.g.a. hansyn till
den globala marknaden inte har olika officiella priser i olika lander. TLV &r
forhindrad att prisférhandla bland annat p.g.a. att de enbart kan hantera 6ppna
beslut om priser. Darerhér det majligt for landstingen att gora inofficiella,

ofta sekretessbelagda prisdverenskommelser som kan andra bedémningen av
lakemedlets kostnadseffektivitet. Ett lagre (sekretessbelagt) pris kan saledes
mojliggdra en positiv rekommendation fran NLT/NE.TEn forutsattning ar

dock att TLV kan tillhandahalla ett beslutsunderlag som &r nagot fylligare an

de kortfattade beslutstexter man idag publicerar i samband med formansbeslut.
Det ar viktigt att papeka att ovanstdende process kompletterar, men ansgitter

i dagslagetansokan om att inga i formanssystemet.

Nar det galler lakemedel som skrivs pa recept finns det legala hinder nar det
galler lokala avtal kopplade till nationella prisdverenskommelser. Detta efter
som det nar lakemedel forskrivs pa recapdet patienten, inte landstingsom

ar kopare. Regelverket anger att den enda situation nar sjukvarden far tilhanda
halla lakemedel direkt till patienter utanfor slutenvarden ar i akuta situationer
fram till att patienten kan hamta ut lakemedel fagotek. Var kartlaggning av

hur onkologiska/hematologiska mottagningar hanterar detta i praktiken visar att
manga har utvecklat rutiner for att dela ut exakt det antal tabletter/kapslar som
ar ordinerat till patienten nar denne bestker mottagninemddelar som

beskrivs med detta arbetssatt ar:

9 Vardgivaren har direkt kontroll Gver att patienten far exakt det antal doser
som ordinerats, dvs. risken att missférstand minimeras och darmed minskar
risk for oavsiktlig toxicitet. Dosscheman kan, speciellt immmkologi/
hematologi vara komplicerade. Moderna regimer innehallande antitumoral
lakemedelsbehandling innehaller ofta bade lakemedel som ges parenteralt
pa en mottagning, och lakemedel som patienten skall ta undérfra
dagarefterden/de parentalt administrerade dosen/doserna.
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1 Med den tatare och direktare interaktionen mellan patient och vardpersonal
ar det troligt att samsyn mellan patient och forskrivare forbattras oeh dar
med patientens féljsamhet gentemot ordinationen.

1 Risken for 1&g foljsamnhet mot ordinationen p.g.a. ekonomiska/praktiska
svarigheter i samband med apoteksbesok minimeras. Apoteken har sallan
kostsamma cancerlakemedel i lager. Detta innebdr att patienter kan tvingas
vanta en eller flera dagar med att paborja behandling, yaopéagnings
dagar maste flyttas, vilket i sin tur kan paverka den medicinska sakerheten.

1 Systemet bidrar till minimal kassation och darmed lagre lakemedels
kostnader. Kassation av cancerlakemedel har stérre miljopaverkan an
nagon annan lakemedelsgruppy.s. ocksa av den orsaken bor patienter
fa tillgang till exakt det antal doser som behdovs for att genomfora ordinerad
behandling.

1 Huvudmannen kan upphandla lakemedlen och tillgodogo6ra sig det rabatt
utrymme som finns.

Det finns ockséa en del problem/mgjlieter till forbattringar av lokala rutiner
som behover uppmarksammas om lakemedelsdistribuering direkt till patient
vid sjukvardsinrattning ska kunna bedrivas pa ett patientsakert satt:

1 Markning av utlamnad férpackning maste vara tillfyllest. Lakemedlens
sparbarhet maste kunna garanteras.

1 Bruten férpackning maste hanteras med tanke pa lagringsforhallande;
fuktighet, temperatur, utgangsdatum.

1 Den personal som hanterar utlamningen maste vara certifierad pa nagot satt

for att garantera ovanstadende. Dettalvér behov av att utveckla arbetsatt

som involverar farmaceutisk kompetens. Detta kan sannolikt hanteras via

avtal med respektive sjukhusapotek eller andra apoteksaktivecklings

arbete i liten skala pagaidvenstaka onkologmottagningar.

| glesbyggdkan distributionen vid behov l6sas via avtal med lokalt apotek.

En heltdckande uppfdljning av lakemedelsanvandningen via lakemedels

registret ar inte majlig eftersom lakemedelsanvandning i slutenvard inte

tacks av registret. Socialstyrelsen har fatt eftdngg (som ocksa ingar i

NLS 6.4) att foresla system for att mojliggora uppfoljning av lakemedels

anvandningen pa individniva aven i slutenvarden.

E

Vid utlamning pa apotek kan dessa bara debitera patienten eller, efter speciell
overenskommelse, det landstisom forskrivaren arbetar for. Apoteket kan bara
debitera ett officiellt pris. Ett par landsting har hanterat situationen genom att
ingd avtal med foretag om att rekommendera anvandning av en viss produkt
mot ersattning som relateras till mangden forskrlikemedel. Rattslaget for
denna typ av ersattningar ar inte helt klart, men for narvarande betraktar man
inte detta forfarande som en upphandling utan som forséljning av en tjanst fran
landstingets sidé€SOU 2012:75sid 403 404).

Lakemedel i formanen

Mer problematiskt ar en situation dar TLV beslutat att ett lakemedel skall inga i
formanen. Manga sjukvardshuvudman kan trots detta anse att lakemedlet utgor
en sa stor kost att man inte kan anvéanda det utan ytterligare rabatt. Om det i
denna situation férhandlas lokalt och vissa landsting ingar hemliga avtal med
foretaget oh andra landsting inte gor delter pa olika nivaer i organisationen
kommer detta att riskera atta@ ojamlikheten i varden. Samtidigt ar det svart

fér en nationell grupp att forhandla om prissankning for ett [lakemedel nar TLV
redan beslutat att lakemedlet skall inga i formanen eftersom det da per defini
tion &r att betrakta som kostnadseffektivt metahsokta priset. En radikal
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|6sning ar att ta bort formanssystemet och ge TLV till uppgift att tillhandahalla
halsoekonomiska varderingar. Detta kan ske pa uppdrag av sjukvardshuvud
mannen som da kan anvanda varderingarna som underlag for prisforhandling
rekommendationer och beslut om upphandlingar av saval rekvisitionslakemedel
som lakemedel som skrivs pa recept. Det finns da inte heller ndgon anledning
att uppratthalla den tidvis krystade distinktionen mellan rekvisitionslakemedel
och lakemedel sonkevs pa recept. En frdiga som d& maste I6sas ar hur man
hanterar egenavgifterna som idag ar enhetliga i landet men som i sa fall maste
beslutas om i varje landsting. Detta kan ske p& samma sétt som patientavgifter
i sjukvarden hanteras idag.

Daremot bor NO/NLTc i vissa fall ta fram rekommendation for gemensam
uppfoljning av lakemedel som ingar i formanen.

Lakemedelsoch apoteksutredningd80OU 2012:75)ade i sitt delbeténkale

i november 2012 forslag som gar mot att 6ka majligheterna till direkta avtal

mell an sjukv-rd och fo°%retag f°r O0sjukhusn?2rao
ger inte konkreta forslag som beror féormanssystemet eftersom man inte anser

att detta berdrs av félagen.

FORSLAG

Det ar denna arbetsgrupps mening att regelverket bér modifieras for att mojliggora for
sjukvardshuvudmannen att upphandla dven lakemedel som traditionellt skrivits pa
recept. | motsats till lakemedels- och apoteksutredningen anser gruppen att regelverk
ocksa bor modifieras for att méjliggora for sjukvardshuvudméannen att distribuera vissa
Oppenvardslakemedel direkt till patienten. Upphandling och distribution bér kunna skotas
via sjukvardshuvudmannen nar sa ar mest fordelaktigt for patientsakerheten, ekonomin,
samt miljon. Det &r rimligt att TLV tillhandahaller halsoekonomiska bedémningar och
NLT-gruppen ger rekommendation @ven for vissa lakemedel som anvéands av patienten

i hemmet om dessa kraver tata kontroller vid sjukhuskliniker oberoende av om lake-
medlen ingér i forméanen eller ej. En mer radikal I6sning vore att ta bort formanssystemet
helt och lata TLV ta fram hialsoekonomiska kunskapsunderlag at sjukvardshuvudmannen
infor rekommendations- och upphandlingsbeslut. Detta kraver dock stérre lagandringar.

Upphandling/prisdiskussioner

Definitioner och lagreglering av upphandlingar och avtal

Alla offentliga inkop ar upphandling (det finns vissa specifika undantag utan
relevans for rapporten sasom kdp av befintliga byggnader). Grundlaggande for
lagstiftningen rérande upphandling ar att det ar otillatet att diskriminera alter
nativa leverantoreav en vara/tjanst. Endast koparen kan gora en upphandling.
Nar det gallerekvisitionslakemedel dar sjukvardshuvudmannen ar kbpare ar
upphandlingsvagen amvdbar. Nar det galler lakemedel inom formanen ar
emellertid patienten kdpare och sjukvardshuvudmannen kan darfor inte vara
part i upphandlingen.

Egentlig direktupphandling som endast ar maéjlig under en viss beloppsgrans
ar knappast aktuell med tanke misthaderna for nya cancerlakemedel. | den
situaion dar en leverantor har ensamrétt, baserat t.ex. pa patent och/eller ett
godkannande fran europeiska kommissigsdsom i allmanhet ar fallet med

nya lakemedelgar det att anvanda efikallat forhandla forfarande utan fére
gaende annonsering kap. 5 och 8 8&g (2007:1091) om offentlig uppnd

ling, LOU). Nar det géller nya lakemedel kan man dock inte bortse fran eventu
ella parallellinportoérer. Dessa ar dock latta att identifiera da de alltid har ett
nationellt godkéannande for marknadsforing fradikemedelsverket.
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Avtal vid en upphandling kan vara en enkel prisdverenskommelse eller mer
komplicerat med motprestationer fran upphandlgrate Nagra sarskilda regler
for vad som kan avtalas finns inte men begransas sjalvklart av vad som ar
tillatet enligt annan ickelispositiv lagstiftning.

SKL (eller funktion inom SKL) kan vara avtalspart gentemot det aktuella
foretaget, men i praktikerak det vara en fordel att varje huvudman tecknar
separata avtal da dean minska riskerna fdids- och kostnadskravandeer
klagande vilket varit ett problem i samband med upphandlingar pa nationell
niva. Dessutom kan det finnas olikheter lokalt avseendjligheter till mot
prestationer i form av dataaterforing till foretaget. En Skihktion kan dock
agera forhandlingsombud fér huvudménnen och ta fram ett ramavtal som
huvudmannen kan avropa.

Nar det galler lakemedel inom formanen kan alltsa inte uppingisforfarande

enligt nuvarande lagstiftning anvandas. Daremot kan man tanka sig Gverens
kommelser exempelvis om aterbaring av delar av huvudmannens lakemedels
kostnad. Det &r i dagslaget oklart vilket lagstdd eller laghinder det finns for
denna typ avabatt. Sddana éverenskommelser blir dock inte juridiskt bindande
savida de inte skrivs som regelratta avtal, men det torde finnas starka skal for
det berorda foretaget att halla fast vid denna med tanke pa sin trovardighet som
affarspartner.

Mojliga innehall i avtal i prismodeller

Det finns en rad olika mojligheter till avtal och medfinansiering av lakemedels
kostnader utdver de rena prishavtalen. Det gar att gora olika indelningar av
pris-/betalningsmodeller. Nagon enhetlig och tydlig nomenklatur fimes

inom omradet &ven om olika forslag sadan framforfs, 7].

Vanligt &r att sarskilia modeller som baseras pa uppnadd nytta (risk sharing,
P4P pa gruppeller individniva) respektive ger kostnadskontratiinskning
(pris/volyméverenskommelser pa makimdgetniva och cost sharing, cost
capping, pa individnivd). Patient access schemes (PAS) anvands ocksa som
ett dvergripande begrepp. Dessa kan vara antingen prestationsberoende eller
prestationsoberoende (rak rabattebegransad till del av patientens behand
lingstid). 1 tillagg till dessa finns ocksa avtal som knyter rabatt till en mot
prestation i form av datagenerering.

Tabell 1 Tentativ modell for indelning av prismodeller

Finansieringsmodeller Utfalls(performance)-
Modeller fér kostnadskontroll/ baserade modeller (P4P)
kostnadsminskning

Makro(budget)-niva Pris/volymdverenskommelser, Kohortdataberoende
cost-capping

Individniva Cost-sharing, cost-capping Risk-sharing

Modeller baserade pa uppnadd nytta

Sa kallaé payfor-performance(P4Ryverenskommelser ar avtal dar sjuk
varden endasetalar kostnaden for lakemedel i relation till uppnadd énskad
effekt. Utfallet kan raknas gadividniva sa att sjukvarden t.ex. bara betalar for
patienter som uppnar en specifme respons pa behandlingen alternativt inte
progredierar i sin sjukdom 6 en viss tidpunkt. En variant ar avtal som beror
pa effekten av behandling i klinisk praxis och rabattnivaer justeras/bestams
beroende pa resultat av behandling pa grupp(kohadt)Bietta kraver att bade
avtalsparten och patientgruppen ar relativt stor.
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KommentarFordelenmedP4Roverenskommelser ar kanslan av att man far
tillbaka ett varde for spenderade resurser. Nackdelen ar att féretagen kommer
att krava en prisniva som i stotstrackning kompenserar for minskade intakter
fran Ovriga patienter. Vidare kraver detta en noggrann uppfdljning som inte ger
utrymme for dispyt om patientens responsstatus (vilket méjligen kan ses som
en fordel ur vardkvalitetssynpunkt). Mycket avitament for att avsta fran att
behandla patienter som inte &r lampliga (inte motsvarar den i pivotala studier
inkluderade populationen) forsvinner. Detta problem kan mgjligen stavjas
genom att avtalet innehaller tydliga inklusionskriteri®4P kraver rekivt stora
administrativa insatser fran bade sjukvarden och foretag. De kan ocksa medféra
okad belastning pa sjukvardsresurser, p.g.a. kraven pa strikt uppféljning utéver
Klinisk praxis.

Modeller for kostnadskontroll eller kostnadsminskning
(finansieringsmodeller)

Pris/volymsoverenskommelser innebar att man definierar en prisniva upp till en

viss volym f°rs=-1t | 3@kemedel medan kostnaden
kraftigt reducerad. Saddana avtal kan vara bilaterala i sa matto att koparen/sjuk

varden ocks&rbinder sig att anvanda en minsta mangd lakemedel. Denna typ

avavtallikmr al |l ts- ett slags Oprenumerationssitua
volymsoberoende pris.

Det f i nns e amodelbfonlaRematlel fomh Bnvands kontinuerligt

till progress Denna costappingmodell innebar att sjukvarden bara betalar for

en viss initial behandlingstid medan foretaget star for kostnaden for de patienter
som svarar pa behandling och séledes behover sta kvar pa behandlingen.

Avtal dar foretaget och sjukvardeelar pa kostnaden, ofta for en specificerad
initial behandlingstd, brukar bendmnas cesttaringavtal. Andelen som betalas
av respektive part kan variera éver tid, men vanligast ar en rak, enkel, tids
begrénsad rabatt i ett steg.

Kommentar:Fordelen megbris/volymsoverenskommelser och coapping

modeller &r att de underlattar sjukvardens/klinikernas budgetering d& de for

enklar prognostisering av kommande lakemedelskostnader. Deradésst

drivande effekten aindikationsglidningar minskaCostcappirg pa individ

niva innebar att kliniken slipper stora kostnader for enstaka patienter med god

respons. Nackdelen &r det ologiska i att betala for dalig effekt men inte for god.

Dessa modell er kan Iliknas vid of°rs2akringsl s
enopremi eo vilket inneb?2r h°rgnote total kostnad s
ovantade kostnadstopp&ret finns dock ett inslag av wiwin-situation efter

som pris/volymsdéverenskommelser i de fall de innehaller vayagande fran

sjukvarden innebar att inte fi@asjukvardens budgetplanering underlattas utan

aven foretaget ar garanterat en viss intakt for en specificerad tidsperiod och

darfor kan vara berett att avsta frdn mojligheten till hdgre vinst och ge storre

rabatt. Nackdelen ar att det kan vara svarfiatttsaga behatidgsbehovet 6ver

tid da nya behandlingsalternativ kommer in p& marknaden. Det kan ocksa vara

mycket svart att pa ett for bade sjukvarden och involverade foretag rattvist satt

berakna behandlingsvolymer i de fall da det finns flera bdimgsalternativ.

Modellen fungerar darfor troligen basd det endast finns en aktuedhandling

for tillstandet ifraga.

Costsharingavtalen som i princip inte ar prestatsberoende innehaller trots
detta ett inslag av P4P i s& matto att sjukvarderdretalt pris for patientens
behandling forst efter en initial behandlingstid. Eftersom patienter med daligt
svar eller tidig progress kommer att avsluta behandling tidigt innebar det att
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sjukvarden betalar betydligt mer for patienter som har stor nythelzandling
an de som har begransad nytta.

Rent allmant brukar framhallag aet ar en fordel ju enklare prismodell som

avtal baseras pa och att missnojet fran sjukvardens sida 6kar med komplexiteten
pa avtalet. De mer komplicerade avtalsmodellerna &dodbegransas och
reserveras for de fall da enklare modeller inte &r andamalsenliga.

Patient access schees(PAS)

PAS anvéands ocksa som 6vergripande samlingsnamn pa olika rabattavtal som
kan vara allt fran en rak prisrabéll komplicerade P4favtal[6,7).

Aven hér ar den bakomliggande tanken att méjliggéra anvandning av inno
vativa lakemedel i ett tidigt skede efter marknadsféringsgodkdnnandet néar
osakerheten om storleken av nyttan (och risken) fortfarande ar be¢ydand

Erfarenheter i Sverige

Erfarenheten av olika prismodeller &r tills alldeles nyligen synnerligen
begrénsad i Sverige medan man i andralér, exempelvis Italien och
Storbritannierhar anvant olika modeller i dtertal fall. | sparen av den
europeiskakonomiska krisen har vissa lander i praktiken underlatit att
betala for levererade lakemedel vilket mojligen kan betsatan den
ultimata prismodellen dock med tveksam hallbarhet pa sikt.

Mdjliga forhandlingsparter

Prisdiskussion/férhandling ar en €ifisattning fér rekommendation néar det

galler rekvisitionslakemedel eftersom dessa saknar faststéllt prigrRaisd

lingar har till dags dato hanterats av representddtéNLT-gruppen pa ett ad

hocm2 ssi gt s2&tt. F°er etdandimgg el mglt i oesuimedt b°O°r
for andamalet forstarkt kompetens hantera dessa fragor. Denna del av processen
samordnas med det projekt for nationell upphandling av lakemedel som just
startar pa SKL inom ramen for NLS 5.3. NLT:s foérhandlingsfunktion bor besta
avbade ledamater fran NLT (ordférande, en representant fran gruppen hogre
landstingstjansteman och nar forhandlingen rér cancerlakemedel, en av NLTc
representanterna) samt kanslikompetenser (kanslichef, halsoekontandpp

lare och jurist). En annan mdjhet ar att lata en sarskild fristaende namnd dar
NLT-representanter endast har observationsstatus skéta forhandlingar ech stall
ningstagande till prismodeller och avtél gamma satt som i Skottlajg].

Nationell koordinering av upphandling

For en rekommendation om anvandning av ett (nytt) lakemedel vid specificerad
indikation fran NLT behovs en priséverenskommelse med berort foretag. Denna
overenskommelse kan vara dppen eller belagd med sekretess, utgdras av en rak
rabattpd listpriset eller en mer komplicerad, performancebaserad modelt. Over
enkommelsen ligger till grund for de avtal som sedan kan slutas mellan fore
taget och sjukvardshuvudmannen. | en nara framtid kan det bli aktuellt med
upphandlingar och avtal pa iatell niva dar SKL pa uppdrag av alla eller vissa
medlemslandsting sluter avtal. Aven dessa baseras pa den priséverenskommelse
som férhandlats fram mellan NLT och foretaget.
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FORSLAG

En funktion for forhandling om pris och bedémning av prismodeller i samband med
rekommendation/introduktion av nya lakemedel/indikationer bér tillskapas. Projekt-
gruppen ser i forsta hand att en séddan funktion ar knuten till NLT-gruppen med del-
tagande av representant fran NLTc (nar det galler cancerlakemedel) samt nédvandiga
kompetenspersoner fran NLT-kansliet (kanslichef, hadlsoekonom, upphandlingsexpert
samt juridisk kompetens) och Effektivisering av Lakemedelsupphandling i Samverkan
(ELIS). Extern expertis kan behdva anvandas for bedémning av komplicerande pris-
modellers genomférbarhet.

Sekretess

Bakgrund:Lakemedelsindustrin staller krav pa tillforlitligt sekretesskydd for

att medlemsforetagen ska lamna ut data vilka skulle kunna orsaka ekonomisk
skada om de kom till konkurrenters eller allmé&nhetens kdnnedom. Det géller
framst halsoekonomiska modelldata som efterfragats av TLV nar de pa NLT:s
uppdrag avser att géra en halsoekonomisk vardering av ett nytt lakemedel. For
att NLT/NLTc ska ha mdjlighet att ta stéllning till TLV:s vardering och gbéra en
rekommendation behover pktive grupps medlemmar tillgang till de data

som ligger till grund for varderingen. NLT/NLTc kommer i forsta hand att vara
sammansatt av personer som representerar och har sin huvudsakliga anstallning
hos sin landstingshuvudman. Aven data fran LV octkgodandeprocessen

(dag 70rapport fran rapportérerna) behover komma NLT/NLTc tillhanda for

att mojliggora en bedémning av vilka nya lakemedel eller nya indikationer

som skall nomineras for hdlsoekonomisk bedémning inom ramen fér TLV:s
kliniklakemedelsprjekt.

Det finns tvéaspekter som behdver diskuteraféentlighetsprincipen och
bestammelser om utlamnande av allman handiaignt ansvar och tystnadsplikt
for den enskilde befattningshavaren hos SKL.

Handling som inkommit till ett landsting via en befatigshavare i dennes
egenskap av anstalld eller konsult som arbetar pa uppdrag at landstinget ar
en allman handling. En allmén handling kan sekretessbeldggas om det galler
forhallande som ror enskild patie@5(kap. 1 § offentlighetoch sekretess
lagen(2009:400) OSL) eller ett foretaglaett utelamnande kan leda till ekeno
misk skada for foretagetichlandstinget utvar tillsyn over eller stédverksamhet
gentemot foretageBQ kap. 27 $SL). Att granska data som ett underlag for att
ge en rekommendation om anvandning av en produkt kan i detta sammanhang
sannoliktinte rubriceras som tillsyn. Sadan handling rérande halsoekonamisk
data som ar aktuell i detta samrhang kommer alltsa eventuellt att behdva
lAmnas ut om den inkommit till ett landsting.

TLV har som statlig myndighet att folja ett lagrum med betydligt vidare
kriterier for nar handlingar ska sekretessbelaggakép 238§ OSL).

SKL &r inget offentligt organ (statlig myndighet eller kommunal férsamling)
utan en intresseférening och lyder darfér inte under tryckfrihetsférordningens
och offentlighetsoch sé&retesslagen. Till SKL inkomna handlingar ar darfor
inte allmanna.

Av ovanstaende foljer att for att kunna uppratthalla en sekretess/tystnadsplikt
gentemot allmanhet eller annan part (konkurrerande foretag) ar det viktigt att
personer i de aktuella gruppe (NLT/NLTCc) i egenskap av mottagare av en
handling ar en befattningshavare vid SKL och inte i hemlandstinget i samband
med mottagandet. Detta kraver i praktiken att personen har ett anstallnings
forhallande vid SKL (personligt eller som konsult). Denf i princip ingen

undre grans for omfattningen av en sadan anstallning annat &n att det ska kunna
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goras for troligt att omfattningen rimligen motsvarar det aktuella uppdraget.

| princip innebar en anstallning vid SKL att befattningshavaren inte langre
formellt representerar sin huvudman under utévandet av uppdraget. Formelit
kan inte heller huvudmannen ge eller entlediga personer fran aktuella uppdrag.
| praktiken torde detta dock inte paverka personens ansvar gentemot sin huvud
arbetsgivare. Vidare fanie de handlingar som ska vara féremal for tystnads
plikt lamna SKL (i praktikerProjektplatsei. Personen maste dessutom ha en
SKL-anknuten inloggning tilProjektplatsenSKL-mejladress) for att tydlig

gora att de handlingar som inkommit inte har medaezns landstingsuppdrag

att gora. Handlingar far inte laggas pa landstingsdator/server eljlasnia
landgingets epossystem. Motsvarande galler &ven for den som ar anstalld vid
annat offentligt organ sdsom primarkommun eller statlig myndighet (utom
TLV).

LIF behover, & sina medlemmars vagnar, ett avtal med SKL dar SKL tar ansvar
for att uppratthalla tystnadsplikt for aktuella handlingar. Dessutom behdver
SKL upprétta ett avtal med varje befattningshavare om tystnadsplikt fér inne
hallet i samma harttidgar. Det kan vara en fordel for SKL om LIF aven formu
lerar det aktuella avtalet om tystnadsplikt sa att detta inte kan bli foremal for
tvist i fall av féorsummelse fran befattningshavarens sida.

D& SKL inte &r ett offentligt rattsligt organ, galler aié inte tryckfrihetér-
ordningens bestammelser om meddelarskdkbf 4 § tryckfrinetédrord-

ningen (1949:105) om befattningshavare vid SKL offentliggdr en handling

sam SKL atagit sig att hemlighallaven om vederbdrande ocksa ar offentlig
anstalld. Ipraktiken torde darfor skyddet for dessa handlingar vara storre inom
SKL &n inom en statlig myndighet som TLV.

Det administrativt enklaste forfaringssattet ar att foriagjalva tillstaller SKL
(NLT/NLTc) saval kliniska (dag 78apport) som halsoekonomiska data. Manga
foretag kan dock ha problemedatt goradenna typ av datadverforing {ill

rackligt snabbt inom sin globala organisation. Respektive myndighet kan
inhamta amtycke om utelanande fran foretaget. | de f@lerigeinte ar
rapportoriand kan ett uttAmnade ske efter skadebeddmning (relation till annat
land).

FORSLAG

Ledamoter av saval NLT som NLTc bor vara anstallda av SKL i lamplig omfattning och
dessutom ha tillgang till inloggning pa Projektplatsen via SKL-mejl. Sarskilda avtal bor
upprattas med varje foretag som skickar data till NLT och NLTc.

TLV:s uppdrag

TLV:s uppdrag i kliniklakemedelsprojektet gar ut pa att tillhandahalla ett-halso
ekonomiskt underafér NLT:s rekommendation om anvandning av (nya)éke
medel. Man kan sdga att TLV i detta projekt arbetar pa uppdrag av landstingen
via NLT. Projektet startadden 1 januari 201 och upphdden 1 juli 2A.3.
Myndigheten for vardnalys har fatt i uppdradtaitvardera projektet och ska
avge en delrapport senaksn 31 augusti 28. TLV ska alltsd i detta projekt

inte ta nagra beslut eller ta stiilg till ett specifikt pris pa lakemedel utan
presentera ett halsoekonomiskt underlag for NLT. Volymen példedjar

cirka 10 utlatande (nya lakemedel och nya indikationer) per ar avseende samt
liga lakemedelstyper. For att tAcka fitéola behov av utvarderingar behéver
kapaciteten okas tittirka 40 arende per ar (1015 nya lakemedel och efter
foljande i genorsnitt 2 nya indikationer per lakemedel). Okade krav pa snabb
handlaggning minskar magjligheten att utjamna arendeflodet venlket
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ocksa stéller hogre krav pa att tillféra verksamheten resurser. Troligen gar det
dock att samordna verksamheten medglakemedelsvarderingsverksamhet
vilket borde kunna ge viss forbattring av resursutnyttjandet. Vidare foreslar
lakemedelsoch apoteksutredning€B80OU 201275, sid. 413 ffett man infor

en bagatellgrans som skulle minska antalet &renden mdog® darmed

frigbra utredningsresurser for andra arande

Majligheter till tidsoptimering av TLV:s varderingsarbete

TLV startar idag sitt arbete som tidigast i samband med kommissi oneiik
nadsforingsgodkannande av ett nytt lakemedel. | arendetiden ingar, férutom
TLV:s egen handlaggningstid pa 180 dagar, foretagets tid for att sammanstélla
och skicka in bakgrundsdata och eventuella modelldata (higghdder) samt
tiden for foretagest kompletteringar och svar med anledning av TLV:s fragor.
Den totala handlaggningstiden blir darnuidka 1 ar fran foréagets ansokan
respektive NLT:s nominering. Detta kan jamféras med denl&gguingstid

pa totalt 14 veckor som SMC har att hantetdasvarande arende daet torde
vara mojligt att starta ett arende betydligt tidigare &n idagtmband med
opinion fran CHMP, 3 manader fore formellt kommisshesut, vet man med
narmast 1006 sakerhet ifall ett nytt lakemedel/indikation blir godk&edan
innan dess gar det att pa basen av foreligganderdataelativt hog sakerhet
uttala sig om utgangen av en ansdkan. Kan man losaesdmaan forLake
medelsverket vs SKL s®bNLT-gruppen redan minst 6 manader fore ett
marknadsforingsgodkaande kunna nominera nya lakemedel/indikationer for
halsoekonomisk vardering av TLV. En osaker faktor i santraaget ar vilken
mojlighet forgagen har att leverera tillrackligt bra data vid denna tidpunkt. En
vardering vid ratt tidpunkt baserad pa skiddéa ar emelléid battre &n en
vardering som kommer for sent.

Hantering av lakemedel sominte inkluderats i formanssystemet

| de fall ett foretag har fatt avslag pa sin ansokan om att ett lakemedel ska
inkluderas i lakemedelsformanssystemet kan NLT \aitjge en rekommen

dation baserad pa den utredning som TLV redan gjort och pa ett annat pris/pris
modell som foretaget erbjuder. TLV bor da inom ramen for kliniklakemedels
projektet tillhandahalla motsvarande underlag som for kliniklakemedel. Denna
vardeing bor i normalfallet ta hogst 45 dagar. Skélet till att NLT/NLTc i dessa
fall bor hantera aven lakemedel som normalt skulle hanteras inom ramen for
formanssystemet ar att det inte ligger inom TLV:s mandat att prisforhandla eller
hantera hemliga priser.tfavhanda sig denna mdjlighet innebér att vissa nya
lakemedel inte kommer svenska patienter till nytta trots att de &r kostnads
effektiva med ratt pris. Det skulle i sa fall innebéara eroptimering av

anvanda resurser.

FORSLAG

NLT bor ha som malsattning att leverera en rekommendation till landstingen om
anvandning av nya lakemedel/indikationer inom 1 manad efter marknadsforings-
godkannande.

For att detta ska vara mojligt bor regeringen uppdra at TLV att ta fram ett halso-
ekonomiskt underlag pa 120 dagar och starta denna process cirka 4,5 manader fore
beréknat datum for marknadsforingsgodkénnande.

Regeringen bor uppdra at Lakemedelsverket att informera en inom SKL sekretessbelagd
arbetsgrupp (NLTc) om nya lakemedel/indikationer av potentiell betydelse i de fall da
respektive féretag godkant detta forfarande.
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Nar ska beslut omprévas? Vilket underlag?

NLT: s rekommendati oonfRamsklvatrmaak-tmesd dm od?2 st
datumo alternativt kan rekommendati onen h-=l1s
om deninte andras. Om rekommendationen &r en farskvara maste nagot annat

organ ta dver ansvaret for den fortsatta varderingen av lakemedlets kostnads

effektivitet nar nya data presenteras.

Om NLT ska ta fortsatt ansvar for att halla rekommendationen aktuedi krav
stérre resurser bade for kansliet, Ngluppen i sig samt for TLV for att

bedoma nytillkomna datas halsoekonomiska betydBlis€.bor i sa fall nar

som helst kunna omvéardera sin vardering av ett lakemedel for en viss indikation
och ge en ny rekommendaticEn sadan omvardering bor goras nar nya data
framkommit som kan komma att omkullkasta en tidigare bedémning. Det kan
rora sig om uppféljningsdata fran den/de pivotala studien, data fran andra
studier av god kvaliteachnytillkomna sakerhetsdata av be¢yge. Aven nya

data om referensbehandlingens effekt eller tillkomst av ett nytt behandlings
alternativ kan i vissa fall vara grund for en ny vardering. Data kan tillstallas
NLT/NLTc av foretaget, professionen eller myndighet (LV, TLV) och kanaler
som kontnuerligt férser NLT/NLTc med denna information behéver utarbetas.
Aven i det fall foretaget forandrar priset pa lakemedlet kan NLjB &t ge en

ny rekommendation.

Utformning av rekommendationer

Fran TLV:s utlatande till rekommendation

TLV:s bedémning &inte baserad pa nagot fasthtptis utan visar bara kostnad
perQALY vid olika antaganden och kanslighetsanalyser. | en rek@mdation

ligger ocksa andra 6vervagande som landstingens betalningsvilja, vardering av
osdkerhet, etiska 6vervagandekluderande bedémning av arlggenhets

graden av att behandla det aktuella tillstanded (fiska fragestallningay

sid 18). Denna beddmning kréver dels involvering av expedis en brett
sammansatt grupp med representanter fran olika intressenter sdsom besluts
fattare, patientféretradare och lekméan. Se vidBHeT -gruppens uppdrag och
organisation, sid43.

Rekommendationen bor specificera vilken indikation och andra restriktioner for
anvandningen som &ar aktuell. Rekommendationen bor ocksa specificera vilken
uppfoljning som ar nédvandig. Anvandningen av de olika uppfoljmivgsrna
(basal, forstékt eller avancerad) bor vara beroende av lakemedlets kostnads
effektivitet (kostnad pe@ALY) och angelagenhetsgrad @etiska fragestall
ningan, sid18) vilket askadliggors Figur 9, sid54. En rekommendation kan

vara att helt avsta fran anvandning av takelet eller att inte anvanda det pa

en viss indikation. NLT bor inte rekommagra anvandning anfor av regula
toriska myndigheter godkand indikation.

Mottagare av rekommendationerna &r i forsta hand landstingsdirektorer, halso
och sjukvardsdirektorerggionalacancecentrum verksamhetschefer inom
berdrda specialiteter, lakemedelskommittéer, ariga for lakemedelsbudgetar,
Socialstyrelsens riktlinjesavdelning, lakemedelsindugbatientorganisationer
och medier
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Utnyttjande av andra kompetenser vid framtagande av rekommendation

| NLTc:s beredning av ett arende ingar att konsultera lamppgréis. Den

assessor pa LV som ar ansvarig for den kliniska bedémningen i av lakemedlet/
indikationen bor som regel konsulteras. Samverkan med natiodetipro
gramgrupper eller motsvarande bor ske. | speciella fall kan annan expertis (HE,
etik etc.) bebiva involveras.

Inhamtande av HE-vardering fran andra landers organisationer

Med det tidsschema som foreslas kommer sannolikt fa eller ingen annan orga
nisation att ha hunnit ta stallning till kostnadseffektiviteten av nya lakemedel
eller nya indikationemnan NLT har méjlighet att avge en rekommendation. En
rutinméassig omvarldsbevakning av organisationer med liknande syn pa halso
ekonomi (vardebaserad prissattning) bor dock ske (SWMICE, Helsedirekte

ratet, kanadensiska oclustraliska orgaisationer) Sddan bevakning ar ocksa
viktig for att fa feedback pa avgivna rekommendationer och bevakning av
prisutvecklingen i omvéarlden.

Samordning av rekommendation och upphandling

For att kunna avge en rekommendation maste aktuellt pris vara kant. Detta

kraver inormalfallet en prisdiskussion/férhandling med foretaget. Det ar en

fordel att denna fors pa nationell niva, bade for att minska risken for ojamlik

vard och for att en starkare forhandlingspart far ett lagre peisidared Nj-

l i ga fO°r ha,sid3B ochggpiaonelrld koordinering av upph:
sid 38.

Rekommendation i det fall nagon prisférhandling med foretaget inte gjorts

Nar ett foretag trots uppmaning komma in med underlag for HErdering

inte gjort s& bor NLT regelmassigt avge en negativ rekommendation eftersom
foretag som inte tillhandahaller dante bor fa en fordel jamfort med de foretag
som deltar i processen.

Om ett nytt lakemedel av betydelse inte hunnit varderas i tid infér god
kannandeglifallet bor ett arende startas snarast. NLT avger da ingen
rekommendaon innan varderingen ar gen@ird.

| de fall d& foretaget kan visa att den sannolika forsaljningsvolymen ar mycket

liten (<10 miljoner kronor/ar) kan NLT vélja att avge en positiv rekommenda

tion savida inte lakemedlets kostnadseffektivitet &r uppenbart orimlig. Detta &ar

ilinemeddet f°rslag om o0bagatell 2+y0ehnded som fOorts
apoteksutredningefsOU 2012:75)

Organisatorisk tillhérighet

NLT -gruppens uppdrag och organisation

NLT-gruppen verkar inom ramen for SKL och fungerar som beslutande organ
for rekommendatiner om anvandning av lakemedebr basta mojliga folj

samhet till och legitimitet f6r rekommendationerna bér gruppen ha en bred
férankring. Deltagande av hogre beslutsfatidaadstingen bor dka foljsamhet
och ge tidig, konkret feedback till gruppen avseende rekommendationerna och
avbedomning av betalningsvilja. Beslutsfattarnas medverkan bor ocksa for
béttra respekten for, delaktigheten i och féljsamheten till gruppeosre&n
dationer. Dessutom kommer det att 6ka foretagens intresse for att delta i
processen. Medverkan av foretradare for patienter och allmanintresse 6kar

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel 43


http://data.riksdagen.se/fil/7F47AC3D-6D50-4563-9CE5-49381AE1129C

rekommendationernas legitimitet. Om lakemedelsbranschen ar representerad

i gruppen okar ocksa gruppeesgitimitet och branschens vilja att respektera
rekommendationerna fran sin sida. Nar det galler bade patientforetradare och
foretag foreligger viss javsproblematik. Denna kan sannolikt hanteras genom att
utse foretradare som nominerats fran évergripangan sdsom HSO och LIF
snarare an fran enskilda patientorganisationer med sarintressen eller foretag som
kan ha egna ekonomiska intressen i olika anendika somarlampliga lek

mé&n i sammanhanget &r inte heller sjalvklart. Eftersom dessa skalldéretra
allmarintresset (mot brukarintresset) ar det lampligt att dessa nomineras av
lampligt politiskt organ, men inte sjélva &r aktiva politiker utan snarare personer
med tidigare betydande politisk erfarenhet.

En viktig avvagning ar mellan behovet av endare forankring av NLT

gruppen bland intressenter och beslutsfattare & ena sidan och behovet av en

snabb och smidig Obeslutsprocesso - andra sid
vikt att identifiera de beslutsfattare som bade har en sddan stallningnjesin i

organisation ocBitt interkommunala natverk som ar nédvandig, men samtidigt

insikter, tid och intresse samt mojlighet att prioritera uppdraget. Beslutsfattarna

forvantas bidra med ett 6vergripande perspektiv och en tydlig uppfattning om

samhalles betalningsvilja. Beslutsfattarna deltar i arbetet pa ett personligt

mandat och representerar saledes inte formellt sin huvudman eller region (vilket

sannolikt skulle kréva ett omfattande férankringsarbete infor varje beslut).

NLT:s uppgift ar att pa grundval respektive beredningsgrupps (exempelvis
NLTc) underlag besluta om rekommendation om anvandning av nya lakemedel.
Det ar viktigt att dessa rekommendationer inte markant avviker fran de beslut
som tas i liknande arende &alV:s lakemedelsférmansnamnd. Néar ocksa
stallning till rekommendation om anvandning av nya lakemedel Vi tilin

ande indikationer och nar man fatt signaler fran landsting/profession, TLV eller
LV om nya data som kan féranleda omprévning av tidigare rekommendation.

NLTc

Man kan téka sig olika modeller for relationen mellan en struktur med uppgift
att nationellt hantera introduktion och uppféljning av nya cancerlakemedel och
den nuvarande NL-Gruppen. Eftersom en betydande del av nya lakemedel
faller inom canceromradet och kraveesiell kompetens for berednikgn

det anses rimligt att dessa hanteras inom ramen fér en oberoende struktur hela
vagen till rekommendation. Emellertid skulle en isolerad struktur for bedém
ning av kostnadseffektivitet inom ett terapiomrade kunna geaypiiihsub-
optimering och oréattvis resursallokering mellan olika patientgrupper. Férdelarna
med en sammanhallen vardering évervager, men det finns behov av en grupp
som kan gora en grundlig beredning for ett mera brett sammansatt organ. Den
optimala reldabnen ar saledes att NLTc fungerar som ett organ for beredning

av arende rérandeyacancerlakemedaamt analys och aterkoppling fran
uppfdljning av tidigare besldtr NLT-gruppen vilken ager det finala
rekommendationsbeslutet.

Gruppens uppgift ar altereda arende for beslut om rekommendation till NLT.
| beredningen ingaatt:

Ta delav och vardera TLV:s underlag

Inhamta kunskap fran godkannandeprocessenakamedelsverket

Satta sig in i de halsoekonomiska underlagen fran foretagen
Adjungera lampligdojaviga) experter ad hoc for att optimera kunskaps
underlaget for varje arende

E I E
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1 Bitrdda NLT-gruppen och upphandlingsorganisatiot prisforhandling
med foretagen
1 Uppfdljning och analys av tidigare rekommendationer.

Prisforhandling

Rekom-
mendation

NLT —_—
|
"©QNLTc |
r O
& Data fran
TLV, LV, m.fl.

Figur 7 Modell for hur NLT och NLTc samverkar med varandra och med 6vriga aktorer for
framtagande av rekommendationer. Ansvaret for prisforhandlingar ligger hos NLT.

Regionala cancercentrum

Regionala canceentrumtillhér huvudmannaorganisationen, narmare bestamt
respektive sjukvardsregiono® ansvariga for vardprogram och register ar
RCC i forsta hand avnamare for rekommendationerna fran NLT, men ocksa
ansvariga for hantering av uppféljningen av introducerade lakemedelYse p
foljning av nya cancerlakee d esid49). | denna roll &r ocksa RCC en viktig
aktor nar det galler att signalera tillbaka till NLT nar ett lakemedels rekommen

dation behdver omvarderas. R€C€amverkan utser dessutom de smyionala
ledamdterna NLTc och fungerar som kompetensmassig bagkor dessa.

FORSLAG

NLTasta

Ledaméterna i NLT utses pa lampligt satt med féljande sammansattning:

A Beslutsfattare i landstingssfaren pa nivan landstings-/halso- och sjukvardsdirektor

A Ledande professionsrepresentant med stor kunskap om lakemedelsanvandning.
Bland dessa ingar representanter fran beredningsgrupperna, exempelvis NLTc

A Etiker (nomineras av Statens medicinetiska rad)

b

Patientorganisationer (nomineras av Handikappférbunden)

A Féretradare for allmanintresset (lekman/politiker, nomineras av sjukvardsdelega-
tionen)

A Foretradare for lakemedelsindustrin (nomineras av LIF).
En jamn regional fordelning av representanterna bor dessutom efterstravas.
NLTc

NLTc bestar av sex erfarna professionsforetradare med regional forankring nominerade
av respektive RCC-chef och utsedda av RCC i samverkan. Dessutom utses gruppens
ordférande och vice ordférande pa samma satt som NLT och dessa ar ordinarie leda-
moter i NLT.

Fortsatter pa nasta sida
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FORSLAG, FORTSATTNING FRAN FOREGAENDE SIDA

Anstéallningsforhallanden

Aven om ledaméterna i NLT och i viss man NLTc representerar olika intressegrupper bor
de vara anstéllda av SKL pa deltid (5 %) med SKL-inloggning till gemensam projektplats
for att tydliggdra uppdragets nationella hemvist och méjliggdra hantering av sekretess-
belagd information.

Madjliga finansieringsmodeller for nya lakemedel

Man kan tanka sige principiellt olika varianter for finansiering av nya
lakemedel:

1. Helt statlig finansiering av nya lakemedel underbegransad
introduktionsfas

2. En gemensam, nationell pott fran landstingen under en begransad
introduktionsfas

3. Helt decentraliserat betalningsansvar enligt nuvarande ordning

Det finns fordelar och nackdelar med de olika varianterna

Statlig finansiering under introduktionsfas

Fordelen med en ren statlig finansiering pa det satt som anvands i Danmark
eller Tyskland ar att introduktionen av nya lakemedel inte fordrojs p.g.a. lang
samma processer for vardering av nya lakemedel och lokaigetpndcesser.
Nackdelarna medntroduktion utan vardering ar att lakemedel riskerar att
introduceras och anvaaslitrots att de inte ar kostnadseffektiva. Detta innebar

en suboptimering av anvandningen av sjukvardsresurserna. En centralisering
av kostnadsansvaret pa dettdt gar ocksa emot den trend till decentraliserat
kostnadsansvar for lakemedel som de flesta huvudmén genomfort eller planerar

att genomfora for att tydliggora forskrivarens/klinikens ansvar for lakemedels
anvé@ndningen. O0Fr i a thdyerutnyttigsh\ddare ardett ender ar al |
osannolikt att staten i nuvarande finansiella lage skulle skjuta till nagra nya

ofri skao pengar till |l andstingen utan dessa s
allmanna statsbidraget.

Aven andra varianter av statlig firgiaring har forts fram. Man kan téanka sig

konstruktioner dar staten finansierar den del av |akemedelskostnaden som repre

senterar den innovativa delen av kostnaderna foér lakemedelsutvecklingen och

|l andstingen den 0geneld]ilvdnaennatmodellav er kni ngskost
emellertid beh&ftad med samma nackdelar som beskrivits ovan.

Gemensam landstingsfinansiering

Denna variant har i princip samma-{foch nackdelar som den helstatliga

finansieringen. Det blir mdéjligen tydiare att lakemedelskostnaderna prioriteras

pa direkt bekostnad av annan vard. For sjukvardshuvudmannen ar det ocksa en

ferdel att sj2lva 02gaodo processen och kunna m
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Sedvanlig landstingsfinansiering

Fordelen &r att kostnaderna fékemedel stélls mot andra kostnader i en direkt
prioritering i budgetprocessen. Nackdelen &ar att bade en utdragen budgetprocess
och den halsoekonomiska varderingen som féregar en introduktion innebér att
effektiva nya behandlingar inte kommer svart sjplatienter till del i tid utan

med avsevard férdrojning vilket innebér samhallsforluster i form av liv, halsa
och halsoekonomi. For att minimera denna nackdel &rttdestviktigt att
processer for vardering och rekommendation av nya lakemedelraésisigt
optimalt fungerande. | vissa regioner har man hanterat problemet med en
utdragen budgetprocess genom att initialt finansiera nya teknologier centralt
tills de kaninférasi den vanliga decentraliserade budgethanteringen (se
Bilaga3).

Det vasentliga ar att finansieringen, oavsett modell, borgar for en jamlik och
kostnadseffektiv vard.
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KAPITEL

Uppfdljning av nya
cancerlakemedel

Inledning

Behandlingsuppfoljning har under manga decennier vadtiggrat i den

kliniska onkologiska verksamheten och klinikbundna uppféljningsrutiner var

en gang i tiden vanliga pa svenska cancerkliniker. Dessa rutiner har dock i hog
utstréckning avvecklats och strukturerad uppfdljning av cancerpatienter utanfor
studier ar idag tyvarr ovanlig. Forklaringen kan delvis téankas ligga i att resurser
for rutinmassig behandlingsuppfoljning saknas pa berdrda klirs&entidigt

som kraven pa uppféljning 6kat med inférandet av nya resurskravande behand
lingar i allt hdgre utsackning. | takt med utvecklingen av kvalitetgister och
inférandet av datoriserade journalsystem ar forutsattningarna idag dock battre
an nagonsin for en strukturerad uppféljning av nya behandlingar. Trots de
goda informationsteknologiska forutsattgarna saknar vi idag en nationell
e-struktur for rutinmassig uppfoljning av nya lakemedelsbehandlingar. En sadan
strukur behéver skapas genom att befintliga resurser i form av elektroniska
journakystem, ordinationssystem fér cancerlakemedel, lakesrediter

samt kvalitetsregister sammanvavs och utnyttjas for strukturerad behandlings
uppfdljning.

Uppfoljning av hur nya lakemedel anvands och, om mgjligt, vilken effekt de
har i en oselekterad patientpopulation &r av generell betydelse for sjukvarden
huvudman i en framtid dar nya behandlingar maste prioriteras mot varandra.
Detta galler aven i hog grad for svensk cancersjukvard dar nya lbahaad

lingar maste varderas mot andra behandlingar saval inom som utom-cancer
omradet. Nationella rutiner f@n strukturerad uppfoljning som en del i ordnat
inférande av nya cancerlakemedel ar saledes viktigt av flera skal.

1. Anvandning. En sa detaljerad beskrivning av den faktiska anvandningen
av nya cancerlakemedel som mgjligt &r av generellt intresse tigdiitma
féljsamheten till NLT:s rekommendationer. Beskrivning av anvandningen
av nya cancerlakemedel skapar aven forutsattningar for en jamlik vard
genom att omotiverade olikheter i forskrivningsmonster i landet belyses.

2. Aterkoppling. En aterkoppling av eékten av NLT:s rekommendationer &r
viktig for att mojliggora successiv utveckling av rekommendationer baserat
pa den faktiska lakemedelsanvandningen och dess effekter i samhallet.

3. Effekten. Genom en systematisk uppféljning av nya cancerlakemedel kan
behantingseffekten av lakemedlet utvarderas och i vissa fall jamféras med
effekten som rapporterats i registreringsstudierna. Motsvarar behandlings
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effekten den forvantade eller avviker den fran det forvantade? Beror det i sa
fall pa att en annan patientpopidat behandlats? Uppfoljning av biverk

ningar kan i vissa fall bli aktuellt och leda till omprovningar av NLT:s
rekommendationer vid storre avvikelser fran det forvantade. En systematisk
sakerhetsuppféljning kan ocksa bidra till en forandrad nyttavédskering

och f&andringar i produktmonografin.

4. Prognostisering Genom att beskriva anvandningen av nya lakemedel
erhalls ett lokalt, regionalt och nationellt underlag for prognostisering av
framtida anvandning och darmed ocksa kostnadl&et har betydelsér
berakning av de inférda behandlingarnas fortsatta budgetpaverkan pa olika
nivaer.

Uppfoljningsparametrar

Samtliga lakemedel som behandlas av NLTc skall inkluderas i nagon form av
uppfdljningsprogram fidatt anvandningen och eventuellt effekten av4ake
medlet efter introduktion i samhallet skall kunna beskrivas. Aven lakemedel
dar rekommendationen ar att anvandning ej bor ske, skall féljas upp. Samtliga
lakemedel skall sannolikt ej féljas upp efter @mgnsam mall utan anpassas
efter lakemedlets forvéade effekt, biverkningar, kostnad och patientgruppens
storlek. Rekommendationen fran NLT skall innehalla en rekommendation

om uppfoljningsprofil for det specifika lakemedlet. Den individualiserade
uppfoéljningsprofilen bor innehalla en specifikation onpfiningsmodell,
uppféljningsparametrar samt tidpunkt for aterrapportering till NLTc. Uppfol;
ningen bor i méjligaste man ocksa harmonisera med de krav pa uppfdljning som
EMA och TLV har stéllt for att undvika dubbelarbete och suboptimering av
resursanvéaning. Flertalet lakemedel boér kunna féljas med ett begrénsat antal
parametrar som ar forhallandevis enkelt tillgangliga via existerande databaser
och register. Enkelhet bor efterstravas i valet av uppféljning for att mojliggora
en sa god tackningsgrad somijligt. Socialstyrelsens uppdrag (nationella
lakemedelsstrategin, 6.4) att tydliggora hur individdata i journalsystem fran
anvandning av kliniklakemedel kan goras tillgangliga, kan pa sikt underlatta
uppfdljningen. Forstudien for vissa lakemedelsgruppetta arbete kommer

att redovisas i april 2013. Enskilda lakemedel kan dock krava noggrannare
uppfoljning vilket dock maste vagas mot darmed associerade svarigheter och
risk for minskad foljsamhet i uppféljningen. | NLTc:s arbete med att ta fram
forslagtill uppfoljningsparametrar kan med fordel extern expertis fran de
nationella vardprogramgrupperna, utsedda av RCC, engageras.

Nedan foljer &mpel pa uppfoljningsparametrar som kan bli aktuella att folja
for enskilda lakemedel och kan komma att ffras i uppfoljningsbeslutet.

Lakemedelsdata

1 Dos och behandlingstidUppgifter om insatt dos och férskrivningsmonster
kan hamtas ur befintliga kallor, t.ex. lakemedelsregistret eller ordinations
system for cancerlakemedel.

I Utsattningsorsak Uppgift om orsakill utsattning &r viktig men sanno
likt svarare att folja upp mejalp av befintliga register. Uppgiften finns
i patientens elektroniska journal ur vilken data i dagslaget ar svara att
extrahera. | de fall utsattningsorsaken ar viktig kan sarskild&ijppgs-
modeller kréavas.

1 Ovrig lakemedelsbehandling Uppgifter om évrig lakemedelsbehandling
for beddmning av interaktioner kan i vissa fall vara intressant och uppgifter
kan hamtas fran patientjournalens lakemedelsmodul.
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1

Typ av kombinationsbehandling.Huruvida lakemedlet som f0ljs upp
anvants i kombination med andra cancerlakemedel kan i vissa fall vara
intressant. Information om kombinationsbehandlingar kan inhamtas fran
datoriserade ordinationssystem for cancerlakemaltélfran patientens
journal.

Patientdata

1
1
1
1

Diagnos.Patientens diagnos hamtas fran diagnosregistret.

Alder. Hamtas frén folkbokforingsregistret

Kon. Hamtas fran folkbokforingsregistret.

PAD. Histopatologisk diagnos kan vara intressant i vissa arenden da
forskrivning av lakemedlet ar kpfat till en viss histopatologisk diagnos
eller en viss molekylarpatologisk markdnurnaldata.

Kliniskt stadium. Vissa lakemedel &ndicerade vid vissa kliniskstadier.
Uppgifter om kliniskt stadium vid diagnos kan hamtas ur manga diagnos
specifika kvéditetsregister eller ur patients journal.

Funktionsniva. Vissa lakemedel &r endast indicerade vid vissa funktions
nivaer. Uppgifter om detta aterfinns i patientens journal eller i diagties
lakemedelsspecifika kvalitetsregister.

Tidigare behandlingar. Uppgifter om tidigare genomgangna behandlingar
kan i det enskilda fallet vara intressant men uppgifterna ar i typfallet
sannolikt svara att folja med traditionell registersamkérning. Uppgifter
om tidigare behandling aterfinns férutom i patientjournalelektroniska
ordinationssystem for cancerlakemedel samt i lakemedelsregistret. Idag
kravs i de flesta fall en forstarkt uppféljning i de fall tidigare behandlingar
bor beaktas.

Behandlingseffektdata

f

Overlevnad. Utgor sannolikt den effektparameter som askkan foljas
i de flesta fall via dodsorsaksregistret. Det bor dock beaktas attvetal
levnad inte alltid &r ett optimalt effektmatt vid uppfdljning av palliativ

onkologisk behandling. Dessutom ar det ett relativt okansligt matt, speciellt

i de fallda behandlingen galler tidiga sjukdomsstadier av sjukdomar med
effektiva behandlingsmojligheter i efterfoljande stadier. Overlevnaden
paverkas ocksa i hog grad av patientselektion. Effektmattets objektivitet
och latthet att folja 6vervager dock sannojiknfort med andra mer svar
studerade parametrar i manga fall.

Respons och tid till progressUtgor viktiga effektmatt i manga
registeringsstudier men ar svara att objektivt mata utan forstarkt
uppfoljning.

Behandlingstid. Kan i vissa fall tankas utgtra esurrogatmarkor for
respons. Uppgifter om behandlingstid kan erhallas ur elektroniska
ordinationssystem for cancerlakemedel samt, i tillampliga fall, ur
lakemedelsregistret.

Livskvalitet. Ett viktigt effektmatt vid palliativ medicinsk behandling.
Uppgifter om livskvalitet finns inte i publikt tillgangliga register och kan
sannolikt endast matas i de enskilda fall da en forstarkt uppféljning med
specifikt insamlande av livskvalitetsdata planeras. Livskvalitetsdata fran
kohorter utan kontrollgrupp och blinohg &r dock av tveksamt vetenskaplig
varde men kan vara av betydelse for vissa cancerlakemedel.
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Sakerhetsdata

9 Biverkningar (typ och grad). Uppgifter om biverkningar &r viktiga for
bedomningen av manga lakemedel men ar sannolikt svarfunna i manga fall.
Uppgifter kan aterfinnas i patientens journal men strukturerad och graderad
biverkningsinformation torde kréva forstarkt uppfoljning vilket endast
ar forbehallet enskilda fall dar toxicitetsprofilen ar viktig att folja.

1 Slutenvardskravande biverkningar. Uppgifter om allvarliga biverkningar
kan aterfinnas i vardregistret och kan vara av intresse i vissa fall.

Modeller fér uppfdljning

NLT bor verka for att i sina rekommendationer efterstrava enkelhet i uppfdlj
ningen av nya lakemedel. Tackniggasd och féljamhet i uppfdljningen bor
prioriteras framfor en detaljerad uppf6ljning déar komplicerade uppfoljnings
modeller riskerar att inverka menligt pa rapporteringsfrekvensen samt darmed
kvaliteten pa uppféljningen.

| foérsta hand bor en strukturerad uppfoljnirengm registerbaserad samkaorning
rekommenderas. Befintliga register kan utnyttjas for att samla in basala lake
medelsanvandningsdata och effektmatt. | storsta maojliga man bor befintliga
funktioner for registerhantering i respektive region utnyttjas och seavévas

for att insamla dessa data.

Forstarkt uppféljning kan bli aktuellt for enskilda lakemedel dar respons,
toxicitet och livskvalitet bedoms vara av sarskilt intresse for uppfoljningen.
En hdg angeldgenhetsgrad och en relativt hég kostnad per QAhYtaEr

for en forstarkt uppfoljningHigur 9, sid54) eftersom risken fér suboptimal
resurgnvandning ar storre vid anvandning av kostsamma lakemedel. En sadan
forstarkt uppfolning kan genomfdras som earkbination av strukturerad
registerbaserad samkorning och data fran ett sarskilt kvalitetsregister for nya
lakemedel dar enklare uppgifter om respons, toxicitet och funktionsniva kan
registreras. Ett sadant register existerar for narvarande i form aatitetetla
kvalitetsregistret for nya lakemedel. Detta register utgér en god grund for
utveckling men behdéver utvecklas ytterligare for att kunna anvandas i-en for
starkt strukurerad uppféljning av nya cancerlakemedel. Det storstalgmeet

med det natioella kvalitetsregistret for nya lakemedel idag ar den laga tack
ningsgraden och det faktum att registret endast anvands av nagra enkolog
kliniker. Ansvaret for en vidareutveckling av registret ligger pa RB&geckholm
Gotlandmen NLTc kan bidra aktivt i d& arbete.

Slutligen kan enstaka lakemedel krava en detaljerad uppféljning med vardering
av respons, progressionsfri 6verlevnad samt strukturerad och gradef@gupp
ning av toxicitet. En sadan uppféljning kraver i princip en organisation lik den
som angardar kliniska studier. Vid krav fran NLT péa en detaljeradiljppng

torde detta endast kunna bli aktuellt i samverkan med tillverkaren av lakemedlet
och uppféljningsmodellen kan da aven bli aktuell att diskutera i en prisférhand
lingssituation pa nainell niva. Denna niva av uppfoljning bér endast vara for
behallen sarskilda fall.

Sammanfattningsvis kan séledes tre uppfoljningsnivaer forestagister
baserad uppfdljnind) forstarkt registerbaserad uppfdljning s@pavanerad
uppfdljning. Detbor dock poadngteras att specifika rekommendationer om upp
féljningsindikatorer och uppfoljningstid skall ges av NLT (efter beredning av
NLTc) i det enskilda fallet och att de olika uppfdljningsnivaerna darfor kan
variera i sin utformning fran fall tiflall (Figur 8, sid54).
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1. Registerbaserad basuppfoljning Utnyttjandet av befintliga register
och datakallor saval lokalt som regionalt och nationellt torde kunna utgéra
grunden i uppféljning av ordnat infadrde av nya lakemedel. Data insamlas
saval lokalt (klinik) som regionalt och nationellt enligt arbetsordningen
ovan. Data som skall insamlas definieras i rekommendationen fran NLT.
Saledes kan endast i dagens lage parametrar som aterfinns i befintliga
regiger utnyttjas Exempel pa register som kan utnyttjas: Patientregistret,
Dodsorsaksregistret, Cancerregistret, apoteksberedningsregister for
parenterala beredningar, Regionalt vardregister, patientjournalsystem
(i vissa fall vid strukturerad journalféringpiagrosspecifika kvalitets
register,elektroniska cytostatikaordinationssystem.

2. Forstarkt registerbaserad uppfolining. For vissa lakemedel kan enskilda
svarfoljda parametrar som respons eller utsattningsorsak vara av stort
intresse. Dessa parametrar lsamlas i ett utbyggt nationellt kvalitets
register for nya lakemedel vars data nyttjas som tillagg till den register
baserade uppféljningen enligt ovan. Detta kvalitetsregister kraver dock
en manuell hantering och det befintliga nationella kvalitetsregifir nya
lakemedel har for narvarande inte en tackningsgrad som mojliggor-anvan
dande av utdata i en nationell uppféljning av ordnat inférande av nya lake
medel. Det befintliga registret kan dock utvecklas och kompletieeds
system for automatisk dateerforing for att mota dessa krdxempel pa
register som kan utnyttjasenlighet med ovan utnyttjas Patiesgistret,
Dodsorsaksregistret, Cancerregistret, apotekedningeegister for paren
terala beredningar, Regionalt vardregister, patientjoaigystem (i vissa
fall vid strukturerad journalforing), diagnosspecifika kvalitetgister,
elektroniska cytostatikaordinationssystem samt ett uppdaterat nationellt
kvalitetsregistefor nya lakemedel.

3. Avancerad uppfoljning. For enskilda lakemedel dar efkkparametrar som
forandring i livskvalitet bedéms viktiga samt i de fall dar noggrann uppfol]
ning av biverkningsprofil &r viktig kan en avancerad uppféljning bliFnéd
vandig.Dessa data kan i dagens lage mdentas fran existerande nationella
register ob sarskilda uppféljningsmodeller behéver anvandas for dessa
lakemedelDenna uppfoljningsmodell innebar att stora resurser maste
allokeras till uppféljningen av ett enskilt lAkemedel. Denna uppf6ljrings
modell behdver sannolikt harmoniseras med tillverksu@rganisation och
sannolikt delfinansiemav tillverkaren. Sarskilda #$ystem for uppféljning
i realtid behover anvandas. Sist men inte minst maste modeller fér sam
finansiering och samagande av data fran avancerad uppfoljning utvecklas.
Exempel pa metler for avancerad uppféljningtrukturerad mallbaserad
journalféring som medfér uthamtning av data fran patientjournal, utveck
lade kvalitetsregister med longitudinella data, detaljerad beliagsupp
féljning med stdd av avancerade beslutsstddsysteaitid.
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Figur 8 Karnan for uppféljning av ordnat inférande av nya lakemedel ar registerbaserad
uppféljning dar enkelhet och hog tackningsgrad efterstravas (a). For vissa lakemedel

rekommenderas forstarkt registerbaserad uppfdljning med anvandande av kvalitets-

registret for nya lakemedel (b). Enstaka |lakemedel kan krava avancerade uppfoljnings-

modeller med noggrann monitorering av toxicitet och respons (c).

Anvandningen av de olika uppféljningsnivaerna bor vara beroendelakel)
medlets kostnadsefiktivitet (kostnager QALY) och 2) angelagdretsgrad.
Modellen for detta beskrivsHigur 9. Endast lakemedel med hog alégen
het sgraden och h°g kostnadseffekt
uppf °Il j nlagempeisgraddmbgserasnm@nniskoardegprincipen, sjuk
domens svarighetsgrad samt behandlingens risker (biverkningar), se vidare
OEtiskafragestallningad, sid 18. Lakemeal sominte uppfyller hog angelag
enhetgrad och som har hég kostnad REXLY bor enligt sammaorincip inte

anvandas.

Angelagenhetsgrad

Avancerad

Hog uppfdljning
Forstarkt

Medel- uppféljning
" Basupp-
hog R
foéljning Ej
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A B
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C Kostnad/Qaly
(BNP/capita)

Figur 9 Anvandningen av olika uppféljningsnivaer beroende pa olika nivaer av kostnads-
effektivitet (kostnad per QALY) och angelagenhetsgrad (se 0 Eska fragestallningard, sid 18).
Angelagenhetsgraden baseras pa manniskovardesprincipen, sjukdomens svarighetsgrad
samt behandlingens risker (biverkningar). Anvéandning av mer kostsamma lakemedel
motiverar en forstarkt uppféljning da risken ar stérre for suboptimal resursanvandning.

Vv
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Samtliga beskrivna modeller kraver for genomférande med dagens lagstiftning
ett godkannande fran etikprévningsnamadvandning enbartwautdata fran

INCA lakemedel kan dock géras utan etikprovning. Ett férenklat forfarande
eller mgjlighet till datainsamling och bearbetning under sekretessklassning
skulle férenkla genomférandet.

En stor utmaning for att fa en fungerande huvudsakligenteggéserad upp
félining av nya cancerlakemedel ar den mycket heterogestrdikturen i olika
landsting déar vissa landsting redan har strukturer lampade f6r lakeopmgeels
féljning emedan andra har ett stort utvecklingsbehov. Elektroniska tictiga
sysem for cancerlakemedel anvands @nnu inte pa alla onkologiska kliniker och
de olika elektroniska journalsggmen har olika forutsattningar for att exportera
data. Vidare foreligger olikheter i arbetssatt dar samma lakemedgirkan
skrivaspa recept i vissindsting och pa rekvisition i andra landsting. Forut
sattningarna for en framtida anvandning av registerdata bedéms som goda men
det ar viktigt att en uppfoljningsorganisation stéttar klinikerna efter behov och
att den lokala uppféljningsorganisationerpassas efter de lokala forutsatt
ningarna.

En forutsattning for att nd hog kvalitet vid jamforelser av lakemedelsbehandling
inom canceromradet ar atandardisera innehall och nomenklatur for regimer
innehallande cancerlakemedatbete med att utvecklan nationell regirdata

bas for antitumoral lakemedelsbehandling drivs av RCC i samverkan sedan
2010.Syftet ar att underlatta utbyte av information mellan vardgivare, journal
system och patienter i Sverige. Regimbibliotédk@hmer att goras tijandigt

via webben fran en databas papiattformen INCA mediriftstart planerad till
2013 | databasen samlas medicinska och farmacevtiska fakta (t.estoseax
och blandbarhet) for antitumorala léakemedel. Annan information, spuiftgr
om lakemedelssubstser och diagnoskoder, hamtas fran andra register.
Regimerna kommer att kunna exporteras till dstdd for ordinatia och
administrering av antitumorala behandlingar som finns i Sverige idag.

NLTc bor verka for att underlatta implementeringen av dettatar samt stimu
lera lokala enheter att nyttja mallar for statistik fran berordevE&rarorer.

Mottagare av informationen

Uppfoljning av hur ett ordnat inférande av ett nytt Iakemedel har genomforts &r
av betydelse for ett flertal aktorer pa olikader i samhallets sjukvardsorga
nisation. Vardet av uppfoljningen varierar for olika aktdrer och all uppféljrings
information ar sannolikinte av intresse for samtliga aktérer. Avnamare av-upp
félijningsdata kan sannolikt komma att vara bland annat:

1. Vardgivare. Rapportering av anvandningen av nya lakemedel kan vara
till stor nytta for enskilda klinikers verksamhetsplanering.

2. Huvudman. Rapportering av aktuell lakemedelsanvandning och dess
kostnader till SKL, regioner och landsting mojliggor tidig intervemti
for omprioriteringar av sjukvardsresurser.

3. NLTc. Aterrapportering av rekommendationernas effekt och mdjlig
gorandet av omprdvning av ursprunglig rekommendation gor NLTc
sjalv till en viktig mottagare av uppfoljningsdata.

4. LakemedelsforetagenRapporteingen av anvandning av nya cancerkike
medel och dess effekter i en oselekterad patientpopulation kan vara av stort
varde for lakemedelstillverkaren. Modeller for hur den enskilda tillverkaren
kan forvarva uppféljningsdata kan utvecklas i samverkan meilame-
delstillverkaren och vardens foretradare. Data fran uppféljningen av nya
cancerlakemedels effekt i samhallet kan &ven tankas utgdra ett underlag for

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljning av nya cancerlakemedel 55



eventuella omforhandlingar av lakemedlets pris om effekten inte matsvara
de initiala forvantningarma

5. Internationella organisationer. Data fran en strukturerad uppféljning av
anvandningen nya cancerlakemedel i Sverige kan vara av intresse f0r inter
nationella organisationer och reglerande myndigheter. Mgjligheten att vaga
samman liknande information frélika lander utgor en god grund for
internationella jamforelset.ex.for lander inom europeiska unionen.

Organisation

Det saknas enligt var uppfattning strukturerad uppféljavngnvandning av
canceldkemedel i Sverige ida@kaderesurser, och ett viecklingsarbete kravs
for att skapa forutsattningar for att signifikant férandra nuvarande situation.
Gemensamma krav pa utveckling avsfbd generellt bor arbetas fram sa att
framtidens kliniskverksamma yrkesutdvastipperadministrativt tunga
systemsamt dubbeldokumentatioRCC ansvarar for att den tekniska infra
strukturen finns for uppféljningen (val fungerande register) medarotiyge
nisationen (sjukvardsklinikerna) ansvarar for att rapporteringen verkligen sker.

Utvardering av lakemedelsanwiring inom olika terapiomraden sker idag i
form av statliga utredningar, forskningsprojekt samt inom ramen for enskilda
huvudmans och vardgivares initiativ. En inventering av de metoder som
anvands i de olika landstien idag avseende uppféljning av nyaasxlake

medel finns Bilaga 4 Denna sammanstallning visar att det saknas ett nationellt
system for systematisk uppféljning av lakemedelsanvandning som motdgarar
kravsom bor stalladnrattandet av ett sadant systendécken huvuduppgift

for de nyligen inréttade regionala caremntrunen Befintliga funktioner fér
lakemedelsutvardering saval lokalt som regibaah nationellt bor givetvis
utnyttjas i storsta méjliga utstracknirigen uppféljningsfunktiorsom nedan
skisseras skall saledes betraktas som ett natverk av befintliga uppféljnings
funktioner som koordineras av RCC snarare an en ny organisation.

Det ar viktigt att den kompetens som finns inom befintliga myndigheter och
sjukvardsorganisationer tas tillvara o¢huppfoljningsorganisationen anpassas

till lokala forutsattningar och befintlig infrastruktur for lakemedelsuppféljning.

En fungerande rapportering av lakemedelsanvandning ar viktigare &n en rigid
uppfdljningsorganisation av likartat utseende i samtlggoner. De data som
rapporteras vidare nationellt behtver dock definieras och befintliga uppfdlj
ningsorganisationer anpassas for att mojliggora analys av aggregerade data pa
regional och nationell niva.

Rapportering av lakemedelsanvéandning bor orgamésss nara forskrivarna
som mojligt.Snabb aterkoppling till verksamheten i ett format som &r anvand
bart for saval klinikledningen som for enskilda vardgivareiktig. Respektive
RCC bor ansvara for uppbyggnaden av regionpfEoljningsfunktionesamt
stodja uppbyggnaden av lokala uppfoljningsfunktioner pa sjuliies klinik-
niva. | detta arbete bor man beakta och utnyttja befintliga strukturer for lake
medelsuppféljning och samordna dessa.

Pa nationell niva boér RCC i samverkan ansvaran&amlandev nationell
uppfoljningsinformation och ansvara for rapportering och aterkoppling till
NLTc i enskilda lakemedelsarenden. Detta samordnas med de nationella
vardprogramgruppernas arbete. Sammanfattningsvis kan uppféljnings
organisation definieras i trewdier Figur 10, sid57).
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1. Lokal niva. Storre onkologkliniker eller motsvarandesvarafér lokala
uppfdljningsfunktioner med administrativ, statistisk och klinisk kompetens.
Detta for att organisera ottantera lakemedelsdata utifran lokala forutsatt
ningar. Dessa funktioner bor vara integrerade i den kliniska verksamheten
och ha god kannedom om lokala férhallanden. Befintliga strukturer for
verksamhetsuppfoljning bor utnyttjas. P& mindre sjukhus paddiaslans
delsniva kan dessa funktioner vara organiserade pa sjuidlerseventuellt
landstingsniva. Klinikernas uppfdljning utgér underlag for registrering i
register och regionala cancercentrums regionala och nationella samman
stallningar av uppfoljimgsdata. Insamlade data kan ligga till grund for lokal
verksamhetsuppfoéljning férutom att distribueras vidare till central niva for
vidare bearbetning.

2. Regional niva.Pa regional niva inrattas lakemedelsuppfoljningsfunktioner
inom befintlig uppféljningsmanisation inom respektive RCC. Dessa
funktioner ansvarar for att stétta de lokala uppfdljningsfunktionerna samt
ansvarar for analyser av lakemedelsanvandning pa regional niva. Det
regionala uppfoljningscentrumet bistar nationella funktioner i insamlandet
och analysen av registerdata och &r regionalt ansvariga for eventuella lake
medelsspecifika kvalitetsregister.

3. Nationell nivd. RCC samverkan bor verka for att inr&tanationelfunk-
tion for analys av lakemedelsanvandniBgnnafunktion bér utnyttja
befintlig kompetens inom befintliga organisationer med vana av analyser
av lakemedelsanvandning och avancerad registerhantBengationella
funktionen kan utgoras av en fysisk enhet beldgen inom en avoR§z2C
nisationerna alternativt organiseras idestribuerad kompetensmodell dar
befintliga uppfdljningsstrukturer inom respektive RCC utnyttjas i ett nat
verk. Denna nationella uppfoljningsfunktion ansvarar for analys av léke
medelsinvandning pa nationell niva och bor aven utgdra en arbetsgrupp
underNLTc for att bista i det praktiska utformandet av uppféljnings
rekommendationer. | arbetet involveras ocksa for respektive lakemedel
relevant nationell vardprogramgrupp.

Resultatet av uppféljningen av anvandningen av nya lakemedel skall vara
offentligt tillgangligt i aggregerad form pa landstingsniva och arligen publiceras
offentligt. Foljsamhet till NLT.s rekommendationer bor vara en publicerad
uppfdljningsparameter.

Figur 10 Uppféljningsorganisationen baseras i s stor utstrackning som majligt pa befintliga
resurser dar sddana finns. Uppféljningsorganisationens bas &r den lokala uppféljnings-
funktionen pa klinik eller sjukhusniva (a). Regionala uppféljningsfunktioner organiseras

av respektive RCC och sorjer for regionalt stdd till de lokala funktionerna (b). En nationell
uppféljningsenhet samordnar nationella analyser och registersamkdrning (c).
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Sammanfattning

Sammanfattningsvis utgor uppféljning av lakemedelsanvandniexyeiitig

del ien ny modell for ordnat inférande av nya lakemedel. Uppfoljmiraydétar

till att ge en aterkoppling till NLTc for att mojliggora revidering av beslutade
rekommendationer i de handelser anvandningen inte motsvarar den initiala
prognostiseringerDet ar ocksa viktigt att den lokala sjukvardsorganisationen
far nytta av erkopplingen da detta 6kar vardet av arbetet och sannolikt
forbattrar tackningsgraden i regist&amordnade funktioner for strukturerad
uppfoljning av nya cancerlakemedel pa lokal, regional och nationell niva
foreslas och de uppfoljningsdata som generbealoms vara till stor nytta

for ett flertal aktorer i den svenska halsgh sjukvarden pa saval lokal som
regional och nationell nivdJtvecklingsarbetet vad avser modeller samt IT
verktyg bor ske i ndra samarbete med organisationer/individer medaansk
om uppfoljning och analys av uppféljningsuktat (t.ex. Reumaregistret eller
HIV -registret).

FORSLAG

Beslut om uppféljningsmodell, uppfoljningsparametrar och uppféljningstid bor inkluderas
i den rekommendation NLT utférdar for det enskilda lakemedlet.

Klinikerna ansvarar for att genomféra den lokala uppféljningen av nya cancerlakemedel
medan RCC ansvarar for att tillhandahalla infrastrukturen for uppfoljningen och samman-
stallningar regionalt och nationellt. Organisationen bor beakta och utnyttja befintliga
strukturer for lakemedelsuppféljning och samordna dessa.

Uppféliningen av nya cancerlakemedel bor i vissa fall baseras pa samkorning av
befintliga register for att erhalla en hog tackningsgrad.

Det nationella kvalitetsregistret for nya cancerlakemedel (INCA lakemedel) maste
utvecklas bade avseende insamlade parametrar och system for automatisk data-
overforing t.ex. fran elektroniska journalsystem.

Modeller for avancerad uppfoljning maste utvecklas och implementeras nationellt
for att mojliggdra noggrann uppféljning av enskilda lakemedel.
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KAPITEL

Finansiering,
kommunikation och
foretagens roll

Finansiering

Personal och kompetensbehov fér verksamheten

For att hantera NL-Gruppen, NLTegruppen och andra tillkommande bered
ningsgryper behovs ekanslifunktion med saval expertkompetens inom4ake
medelsanvandning, halsoekonomi, juridik och upphandlingskompetens som
administrativa funktioner. Berakningar och forslag i denna del géller alltsa
hanteringen av alla lakemedelstyper och inte bara céhkeenedel. Alla
numeriska forslag bar inte ansprak pa att ge nagon slutlig, detaljerad bild av
behoven utan bor ses som forslag givna med dagens mojligheter att uppskatta
framtida behov. Kompetensbehoven kan till viss del tdckas genom att utnyttja
olika furktioner pa SKL medan delar av behoven bast hanteras genom att
anstélla medarbetare destinerade for just dessa uppBiftemde tjanste
utrymmen (med fulltidsmanadslon) ar nédvandiga:

Kanslichef (75%, 80 kkr/man)
Assistent (1006, 28 kkr/man)
Halsoekoom (50%, 50 kkr/man)
Upphandlare (206, 40 kkr/man)
Kommunikator (40%, 40 kkr/man)
Jurist (20%, 50 kkr)

= =4 -8 _-a_-a_-9

Ledamoter i NLT och NLTc behdver ocksa anstallas vid SKL for adekva
hantering av sekretessfragor. NLT:s 22 ledaméter@ BOkkr), ordférande
(20%, 280kkr) samt NLTc:s 7 ledamoéter (a9, 70kkr), ordférande (206,
280Kkkr).
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Kostnader for verksamheten

Dessa kostnader ar alltsa inte specifika for hantering av cancerlakemedel utan
galler hela verksamheten for bedémning och framtagande av rekalatiogrer
av nya lakemedel.

1 Personalkostnaderna for kanslipersonal uppga €94 kkr inklusive
I6nekostnadspalag&0 %).

1 Overhead (285 kkr per helarsekvivaler,05 ar870kkr. Overhead ar
bara raknat pa kanslipersonalen medan ledamoéterna intet@svanebara
nagra stora kostnader som kan hanforas till overhead. Kostnader for resor
specificeras separat. Kostnader for sammantradesrum ingar i summan for
kansliets overhead.

1 Lonekostnader for ledamoter uppgar2iB70kkr inklusiveldnekostnads
palagg (50 %).

1 Resor (20 ledaméter, 10 méten BAD kr)400Kkkr

1 Ovrigt 200kkr (bl.a. fortaring i samband med méten, internat, m.m.)

1 Totalkostnad 534 kkr.

Kostnader for uppféljningen som hanteras av RCC tillkommer. Initialt behdver

RCC modjlighet att byggapp en IFplattform for atthantera datainsamling till

INCA lakemedel. Kostnaderna for detta far askas i sarskild ordning, men ar en

forutsattning foren effektiv uppfoljning och aterkoppling av lzetdlings

resultat till NLT/NLTc. Motsvarande funktioneehover ocksa inréattas for

uppféljning inom andra terapiomraden.

4-lansgruppens verksamhet forutsatts kvarstd med minst oférandrad anslags
volym.

Verksamheten inom TLV:s kliniklakemedelsprojekt behtver permanentas och
utvidgas for att kunna mdéta behoventeiydligt fler och snabbare halsoeko
nomiska utvarderingar. Under forutsattning att lakemedelsformanssystemet
kvarstar i nuvarande form behdsiska 40 utredningar per ar varav 20 inom
canceomradet. For detta behovs totziltka 15 heltidsekvivalenteDenna

kostnad belastar statsbudgeten. Eftigysamordning mellan SKL ocloSiat
[Finanglepartementet ar nddvandig for att verksamheterna inom respektive
ansvaremrade skall kunna koordineras tideh volymmassigt.

Foretagens roll

Lakemedelsindustrin @n av nyckelaktérerna i en process for ordnat inférande
av nya lakemedeForetagen bidrar pa olika omraden och olika nivaer:

I Utveckling av sjalva produkten

9 Tillhandahalla information om produkten; farmaceutisk, toxikologisk,
klinisk (effekt, sdkerhet) dchalsoekonomisk

Diskutera prismodeller

Stodja sjukvarden med att folja upp introduktion/anvandning

av nya lakemedel

1 Assistera sjukvarden i den praktiska introduktionen lokalt

1
1

| foretagens intresse ligger att varda sina produkter och varumarkes. &

se till att lakemedlen anvands pa ett optimalt satt (ratt indikation, dosering och
korrekt hanterade sakerhetsmassigt) och darmed leverera forvantat varde, vilket
ar en forutsattning fdramgangsrik forsaljning pa lang sikt. Fokus pa kortsiktig
vinstar endast undantagsvis en klok strategi.
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En tidig introduktion (i samband med marknadsforingsgodkannandet) kraver
dock att foretagen ar kapabla och beredda att leverera:

9 Effekt- och sakerhetsinformation i tidigt skede av godkannandeprocessen
(se0Sekretess , 39).iDdtta kan lampligen ske genom att dag 70
rapporte fran rapportéorsmyndigheterna tillhandahalls Nigrappen.

1 Halsoekonomiska data vid endsé tidpunkt att TLV har tillracklig tid att
genomfdra en halsoekonomisk bedémning av lakemedlets anvandning vid
den aktuella indikationen. | manga fall finns inte dessa data tillgangliga ens
inom foretaget vid denna tidpunkt, vilket kommer att forsenadiok-
tionen. En tydlig kommunikation fran de svenska dotterbolagen (och mot
svarande i andra lander med vardebaserad prissattning) skulle dock kunna
forbattra mojligheterna attid fa fram data inom en relativt snar framtid.

Vissa problem omkring haniag av sekretessbelagda uppgifter maste da losas.
Detta beskrivs 0Sekretess , 39.i d

Det finns ocksa goda skal att involvera foretradare for lakesiedeistrin i

sjalva framtagandet av rekommendationer om introduktion av lakemedel. Fére
tradarna kommer visserligen att utgéra ett partsintresse i sammanhanget, men
for att processen och rekommendationerna skall atnjuta respekt ar det anda
rimligt att desa far inblick i &rendehanteringen och kan stddja rekommenda
tionernas legitimitet. Respekt for de nationella rekommendationerna bygger
ocksa pa fortroende mellan parterna och att varken sjukvardshuvudmannen
eller industrin satter dessa ur spel i lokaltabwissa lokala varianter som

bygger pa de olika sjukvardshuvudméannens formaga att leverera uppféljnings
data eller forskningsinsatser maste dock vara méjliga, men i grunden baseras
pa de nationella rekommendationerna.

FORSLAG

En kanslichef rekryteras med uppgift att rekrytera och bygga upp en kanslifunktion
pa SKL for att hantera den centrala administrationen runt NLT och dess
beredningsgrupp/er NLTc.

Verksamheten finansieras med ett arligt anslag.

Anslaget till den landstingsgemensamma horizon scanning-funktionen kvarstar minst
pa nuvarande niva.

Anslag till RCC for hantering av kvalitetsregister hanteras i sarskild ordning.

Behovet av utokad verksamhet for TLV kommuniceras tydligt till Socialdepartementet.

Kommunikation

Kommunikation av innehallet i denna rapport

Rapporten behover presenteras for eduisfattare som har att ta stallning till
framlagda forslag och besluta om att ansla medel till den féreslagna verksam
heten och administrera densamifaljande beslutsfattare ar aktuella:

SKL:s sjukvadsdelegation

SKL:s landstingsdirektorsnérk

Halso och sjukvardsdirektorsnatverket
Socialdepartementet

SKL:s tjanstemannrabch politiska ledning

SKL:sdvriga eentuellt berdrda avdelningar/funktioner

=4 =4 a8 _-a_2
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Vidare behover rapporten presenteras for 6vrigassenter som berors i storre
eller mindre utstréckning:

TLV: ledning och kliniklakemedelsprojektet

LIF: ledning och cancerladkemedelsféretagen

LV: ledning, rattsenheten, CBhatverket och berdrda enheter
Socialstyrelsens riktlinjegrupp

SKL:s kontaktpersoneirlakemedelsfragor

Professionen, i forsta hand berérda verksamhetschefer inom onkologi,
hematologi och andraaacerbehandlande specialiteter
Lakemedelsforskrivarelired mening

Patientorganisationer via HSO och RCC

Medier kan ses som bade malgrupp ochxtyer

= =4 = E R

Syftet med att komomicera innehallet i rapporten med identifierade-mal

grupper ar att forklara problemstallningen och de lésningar vi foreslar. Det ar

vitigtattmotagar na uppm@r ksammas p- et det finns b
of ur g e nférgligger dt konsdaatflode av nya lakemedel och indika

tioner att ta stallning till. Att avvakta med beslut om atgarder innebar ocksa

ett slags beslut om att intikapa en fungerande struktur for att hantera dessa

arenden av stor betydelse ur savatlimi@sk och halsoekonomisk som politisk

synvinkel.

Redan under arbetet med att ta fram denna rapport har medlemmar av projekt
gruppen deltagit i och anordnat en rad olika offentliga och slutna méten om
strukturerat inforande av lakemedel och prioriteringir rapporten ar final
kommer den att distribueras till ovan ndmnda avnamare och projektgruppen
kommer att erbjuda muntliga dragningar av innehallet for nyckelintressenterna.

Kommunikation av NLT och NLT:s rekommendationer

Fer att o dgrppenrkyfaden betiydElse, genomslag och respekt
som ar nédvandig for dess funktion behdver dess uppgifter, sammansattning,
etc. kommuniceras till samma intressentgrupp som listats ovangNlppen
behove uppratta en strategi for éintinuerligt/aterkommandaarknad-
foringsarbete med detta syfte.

NLT:s rekommendationer behover kommuniceras pa ett tydligt satt och en av

NLT-kansliets viktigaste uppgifter ar att identifiera de kommunikationskanaler

som fungerar hos varje enskild sjukvardshuvudman. Detta korgthuerligt

arbete som kr@&@ver sta&2ndig bevakning och uppda
verksamhet kan bli nédvandig i tidigt skede av detta arbete.

Avnamare for rekommendation
Huvudsakliga avnamare for rekommendationer fran NLT &r:

Landstingsdirektorerah halse och sjukvardsdirektorer
Samtliga RCC

Verksamhetschefer inom berdrda specialiteter
Landstingens lakemedelskommittéer

Tjansteman inom landstingen med ansvar for beredning
av lakemedelsbudgetar

Socialstyrelsens riktlinjeavdelning

Lakemedelsindustmi

Patientorganisationer

Medier

= =4 —a -8 -9

= =4 —a -9
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NLT-k ansl i et b°r ocks - webdpmipd SKé:sdoméma en o0l evande
dar man kan folja aktuella &renden i realtid fr.o.m. NLT:s nominering av
arendet till TLV. Detta forutsatter att vissa sekretessfragor kan lgsas.

FORSLAG

NLT-kanslietuppdr as att ta fram en kommunwebhplats onsstrategi dar
med information om pagaende arende i realtid ingar.
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Ordforklaringslista

4-lansgrupen

CHMP

DALY

ELIS

EMA

FDA

HE

Horizonscanning

HTA

IHE
INCA

LV

KAPITEL

Samarbete mellan landstingesgionerna i Skane,
Stockholm, Véstra Gotaland och Ostergétland,
omkring s kallad horizonscanning (se nedan)
och varderingv nya lakemedel

Committee forM edicinalProducts forHuman
Use, @n europeiska lakemedelsmyndigheten
EMA:s vetenskapga kommitté for human

lakemedel

Disability AdjustedL ife Years, ett matt som
kombinerar bordan av dod och oférméaga att
arbetaFramtaget av WHO och Vérldsbamke
och anvands inom halsoekonomi

Effektivisering avL akemedelsupphandlirig

Samverkan

EuropearM edicinesAgency,den eiropeiska
lakemedelsmyndigheten

Food andDrug Administration,
lakemedelsmyndigheten i USA

Halsaekonomi

0 Fr amt i d,sree smediidentiedng av

nya lakemedel i pigme, insamling av data och
vardering av nya substanser eller indikationer.
Mojliggor att nya lakemedel introduceras pa basta

mej |l iga

satt

rurtaasnk npiln°gtasrloi gia

lakemedelsbudget och i behandlingsstrategier.
Arbetet innefattar aven att ha kontroll pa patent
utgangar for battre kostnadskontroll i lakemedels

budget

HealthTechnologyAssessment, vardering av
sjukvardsteknologier ur medicinska, sdaja
ekonomiska och etiska aspekter

I nstituiet for Halso och Sjukvardekonomi

Nationell IT-plattformfor hantering av register
kring patienter avseende vard och forskning inom

canceromradet
L akemedelbgerket
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Lakemedelsregistret

MIMER

NLS
NLT

NLTc

NSGcancer

P4P

PAS

QALY

RCC
Regimbibliotek INCA

Rekvisitionslakemedel

SKL
SMC

TLV

Nationellt halsoegister som inrattadetenl juli
2005 dar alla uthamti recept i Sverige
registreras

4-lansgruppens databas dar insamlat material om
nya lakemedel samlas

NationellaL akemedelstrategin

Samverkansgrupp fiMya L akemedelserapier,
nationell gupp med regionala representanter som
arbetar pa uppdrag av landets landstiinggion
direktorer

Samverkansgrupp fiMya L akemedelerapier,
cancerlakemedel. Forslag pa grupp med specifik
kompetens inom cancerlakemedels bedémning
som kan fungera soorgan for beredning av
arenden rérandeancerldkemedel for NL-T

gruppen

Nationell Samverkangrupp for introduktion och
uppfdljning av cancerlakemedel. Har arbetat fram
detta dokument. Gruppen ar sammansatt av +epre
sentanter fran landets segioala cancaentrum

Pay for Performance. Avtal dar sjukvarden endast
betalar kostnaden for lakemedel i relation till upp
nadd onskad effekt hos patienterna. Sjukvarden
betalar saledes enbart for behandlingen hos de
patienter som uppnar en specificeragppons pa
behandlingen alternativt inte progredieiram
sjukdom

PatientAccessSchemessamlingsnamn pa olika
rabattavtal pa lakemedel

Quiality AdjustedL ife Years, antalet vunna
livskvalitetsjusterade levnadsar, ett matt som
anvands inom hals&enomi

Regionalacancecentrum

Driftstart planerad till 2018vilken en databas
med regimbibliotek kommer att goras tillgangligt
via webben

Lakemedel som anvands av vardinrattningar och
inte hanteras av patitar pa egemand. Jamfor
medlakemedel som forskrivs pa recegd, kallade
forskrivningslakemedel

SverigesK ommuner och. andsting

ScottishM edicinesConsortium. Sesid 23 for
beskrivning av denna organisan

TandvardsochL &kemedelsformansrket
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Bilaga 11 Styrgrupp och
projektgrupp, m.m.

Styrgrupp
Styrgruppfor projektet har varit RCCsanverkan d.v.s. de sexcheferna
for regionala cancercentrum och SKL:s cancatesgisamordnare:

Gunilla Gunnagson, SKL

Beatrice Melin, RCC arr

Lars Holmberg, RCC Uppsafrebro

Roger Henriksson, RCC Stockhofgotland

Hans Starkhammar, RC§dost

Nils Conradi, RCC &st

Carsten Rose (ti012-12-31), Mef Nilbert, RCCsyd

Projektgrupp

Projektgrupperar bestatt aerdférande fran SKL ockexregionala
representanter, samtliga utsedda av R&@riverkan:

Jan Liliemark ordforande, SKL

Mikael JohanssqrRCC norr

Henrik Lindman RCC UWpsalaOrebro
SvenAke L66v, RCC StockholnGotland
Goran CarlssgrRCCvast

Anne Hisdius, RCCsyddst

En representant fran RC@dshar deltagit i arbetet till slutskedet,
men lamnade da& uppdraget och star personligen inte bakom slutrapporten.

Ovriga medverkande

Linda BjorkhemBergman Klinisk Farmakologi, Karolinska
Universitetssjukhuset

Bo Claesson, NLT, SKL

Anders Hallbergprdférande iNLT, Landstinget i Varmland
Marie Williams, Implement AB

Bo Alm, SKL
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Bilaga 21 Patientrorlighet
(EESvard)

Regeringen kommer att lagga en proposition om patientrérlighetsdirektivet som
riksdagen ska endla under varen 2013. Avsikten ar att den nya lagen ska
trada i kraft den 1 oktober 2013. Inriktningen pa den nya lagen kommer att
grundas pa bl.a. den departementsskrivi@s2012:9 som gick ut pa remiss
under varen 201Direktivet innebar att alla Ethedborgare i princip har ratt

att soka vard i vilket Eand som helst. Detta skulle kunna innebara att
svenska patienter som inte erhaller behandling med ett cancerlakeiédel d

att detta inte bedits vara kostnadseffektivt kan valja att erhalla samma
behandling vid sjukvardsinrattning i annat #ud och debitera hemlandstinget
kostnaden. Detta forutsétter att patienten har god information, kontakter, ar
tillréckligt frisk samt har ekonomiska resurser for att genomféra resa och
behandling. Denna lagstiftning kan darfor fa konsekvenser for mojligheten att fa
foljsamhet i praktiken till nationella 6verenskommelser om prioriteringar och
mojligheten att erbjuda en jamlik vardeiandet.

Direktivet staller upp fyraekvisit som skall vara uppfyllda for att ersattning for
vard i annat EU/EE®and skall utga (% i forslag till lagtext):

1. Patienten nar kostnaden uppkom tillhérde den personkrets for vilken
Sverige ar behorigt atheddela sadant tillstand till vard utanfor
boséattningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i férordning (EG) nr
883/2004(vart tillagg: om samordning av de sociala trygghetssystémen
Varden skulle ha bekostats av det allmanna om den utforts i Sverige
Varden hartillhandahallitsav halse och sjukvardspersonal och den
behantingsmetod som har anvénts &r i enlighet med internationell
medicinsk vetenskap och beprdvad erfarenbet

4. Utforandet av varden inte strider mot svensk lag

wn

Nar det galler anvandniny aya cancerlakemedel &r det endast det andra
rekvisitet som utgor rgot problem eftersom de 6vriga trpraktiken ar
uppfyllda.

9.2.2Villkor for ratt till erséattning
Sid 70ff

OF6rskrivning, utlamning och tillhandahallande av medicinska hjalp
medel ochdkemedel utgor halsech sjukvard enligt patientrérlighets
direktiveto
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Det kravs alltsa inte att lakemedlet skall ha anvants inom sluten sjukhusvard
for att ersattning skall utga.

ovard som inte bekostas av det allmanna i Sverige, exempelvis skonhets
operationer d.v.s. plastikkirurgi som inte &r medicinskt nédvéandig, bor
inte heller ersattas nar varden utfors i ett annat land inomdEiESdetd

Det forefaller med andra ord som att regeringen har vill markera att sjukvard
som 6ver huvud taget inte erbjudem den offentligfinansierade varden i

Sverige inte heller ska kunna erséattas bara for att man soker den utomlands.
Daremot ar det hogst osakert om det gar att neka ersattning for vard utomlands
bara for att vissa (eller ens alla) huvudman avstar frBarimtingen av kost
nadskal. Det finns emellertid vissa mdjligheter att begréansa anvéandningen

av utlandsvard i detta sammanhang med hanvisning till ekonomiska beslut:

EU-direktiv 2011/24/EU, punkt 12

oDomstolen har vid ett flertal tillfallen konstaterat att tvingande hansyn
till allménintresset kan beréattiga hinder for den fria rorligheten for
tjanster, exempelvis krav pa planering i samband med maggratitera
tillracklig och kontinuerlig tillgang till ett val avvagt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i fraga eller onskemalet att kontrollera
kostnaderna och, i mojligaste man, undvika allt sléseri med ekonomiska,
tekniska eller persorlalresurser. Domstolen har ocksa konstaterat att
aven malet att uppratthalla balanserad hash sjukvard tillganglig for
alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhalsoskal, som anges i
artikel 52 i EUfordraget i den man det bidrar till att enghiéélsoskydds
niva uppnas

| ovanstaende fraga anfor SKL i sitt yttrande Overadgmentsskrivelsen

féljande
OSKL ser emellertid ett behov av att det i den kommande propositions
texten blir tydligare vad som avses med utt
bekosth s av det all m&dnna om den hade utforts i

bundet bor det av propitionstexten klart framga att hatsmch sjuk

varden skulle ha bekostats av ber6rt hemlandsting om den hade utforts

i Sverige. SKL vill framhalla att en barande tankaitientrorlighets

direktivet &r att en patient som mottar vard i ett annatBES, sa langt

det nu &r mojligt, ska forsattas i en situation som ar identisk med den som
skulle ha uppstatt om varden hade utforts i forsakringsmestates. |
Sverige ar depatientens hemlandsting som svarar for beslut om och
finansiering av vard och darmed blir det logiskt om dessa principer om
vad som ska finansieras ocksa tillampas vid vard i andral&iger.

Det bor i propositionstexten fortydligas vad som galleffifiansiering av

EESvard i de fall ett hemlandsting inte skulle ha finansierat motsvarande

vard i Sverige p.g.a. hemlandstingets regler om medicinska indikationer.

Ett sadant fortydligande ar angelaget inte minst mot bakgrund av att de

medicinska indikatio er na kan variera mellan | andsting

Sd 77

oSavitt galler halsooch sjukvard, andra varor eller forbrukningsartiklar
som har administrerats till en patient vid sjalva vardtillfalletiédom
ningen av vilkoret ske med utgangspunkt i bestammelsehédsio och
sjukvardslagen (1982:763, HSILandstingen och kommunerna har
genom HSL langtgaende skyldigheter att tillhandahalla god-hado
sjukvard. Aven om vardutbudet kan skilja sig &lan olika landsting,
innebar vardsskyldigheten att denadinna har att bekosta en god hélso
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och sjukvard. Den omsténdigheten att exempelvis ett landsting av t.ex.
kostnadsskal inte tillhandahaller en viss behandlingsmetod som har
anvants vid gransovekridande vard utgor darfor inte i sig skal att neka
en patient ersattning.

Forarbetena ar dock inte helt entydiga pa denna punkt da man samtidigt med
hanvisning till HSL skriver:

Sid 83/ 84

OEn obegransad skyldighet att tillhandahalla alla former av §odi som

en patient kan tankas efterfraga skulle av kostnadsskal inte vara majlig.
Om exempelvis ett landsting av kostnadsskal inte kan erbjuda alla till
gangliga vardalternativ, kan landstinget besluta att endast tillhalala

en behankihgsmetod som ygfyller kravet p& god vard.

oSamtidigt maste det finnas granser for hur stora kostnadsokningar som
kan accepteras med hansyn till den férvantade nyttan for patienten. Pro
portionerna mellan kostnader och férvantad nytta maste vara rimliga nar
det finns fera alternativ. Det far anses godtagbart att den forvantade
nyttan inte far vara ringa eller forsumbar i férhallande till de merkost
nader ett visst behandlingsalternativ kan medfora.

Sid 86

OFOr halse och sjukvard, sadan tandvard som ett landsting sf@ra

samt for lakemedel, andra varor, foérbrukningsartiklar och hjalpmedel
som har férordnats och administrerats till en patient vid sjalva vardtill
fallet, foreslas mot ovatdende bakgrund att ersattningen ska bestammas
till ett belopp som motsvarar devardkostnad som skulle ha uppkommit
om patientens vard hade utforts i Sverige.

Nar det galler kostnader for rekvisitionslakemedel &r situationen saledes inte

helt tydlig. Normalt skall erséattning for sddana utga om varden i 6vrigt mot
svarar vad som sKe bekostas i Sverige. Om det finns en nationell rekoramen
dation om att inte anvanda ett cancerldkemedel som inte anses kostnadseffektivt
och denna rekommendation féljs i hela landet, kan man mojligen havda att
behandlingen inte uppfyller det andra rekeis(Varden skulle ha bekostats av

det allmanna om den utforts i Sverige). Om daremot rekommendationen endast
foljs i vissa regioner ar det osannolikt att detta skulle halla for en provning.
Departementsskrivelsen ar dock langt ifran tydlig pa detta @mFadmtida
domstolspraxis kommer darfor sannolikt att vara avgorande for tillampningen.

| ovanstaende fraga anfér SKL i sitt yttrande 6ver departessiantelsen

féljande.
OEnligt f°rbundet beh°vs det i den kommande
klargorandeomd en pr akti ska tol kningen av de b-da
skulle ha bekostats av det all m2nna om den
Obehamealtiond®s s-som detta formuleras i f©orsl
klargorande i detta avseende torde underlatta de frangilaten
rerande ers@ttning f°r v=-rd enligt denna | &
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9.3.2Ersattning for forskrivna lakemedel och andra varor som
en patient sjalv har inforskaffat

Sid 87ff

OAv patientrorlighetsdirektivets artikel 3 a framgar att hatsth sjuk
vard aven omfattar fgkrivning, utlamning och tillhandahallande av
lakemedeb

Mot ovanstaende bakgrund foreslas att ersattningen for forskrivna lakemedel
och andra varor som en patient sjalv inférskaffat och for vilka det finns en
likvardig produkt inom lakemedelsformanemaigtlagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.reka bestammas till ett belopp som motsvarar den
kostnadsreducering som patienten skulle haft ratt till om lakemedlet eller varan
hade ingatt iakemedelsférmanerna.

Om inforskaffat lakemedlet endast ar likvardigt med ett |akemedel som inte
ingar i formanen foreligger dock ingen ratt till ersattningd@e.2Villkor for
ratt till erséttning , 7%.i d

Vid bestammandet av en ersattningsstorlek maste hansyn aven tas till bl.a. att
Tandvardsoch lakemedelsformansverket (TLV) enlidgt § lager(2002:160)

om lakemeddsformaner m.mi vissa fall far besluta att ett lakemedel ska inga

i formanerna endast for ett visst anvandningsomrade.

Nar det galler nya cancerlakemedel forskrivna pa recept synes det alltsd som att
ersattning endast utgar i det fall lakemedlet ingédrmanen. Man kan alltsa

inte som patient aka utomlands for att fa erséattning fomékiel som TLV har
sagt nej till. A andra sidan torde det omvanda ocksa galiafall ett landsting
bestamt att ett lakemedel inom formanen inte ska ang@vdeoshadsskal gar

det troligen inte att neka en patient ersattning forrtidaelskostnaden vid
utlandsvard. Recept som utfardats i annat EUHEES galler i Sverige och

aven om det i vanliga fall kravs en arbetsplatskod for att forman skall gélla sa
ska ersdhing utga till patienten motsvarande formanegmraktiken innebéar

det dock att patienten tvingas ligga ute med pengar for hela kostnaden och far
erséattning motsvarande formanen i efterskott.
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Bilaga 31 Regionala initiativ
till strukturerat inforande

Ordnat inférande av nya lakemedel och metoder
I Vastra Gotalandsregionen

Vastra Gétalandsregionen (VGR) hianer antio ar arbetat fortlopande med

ordnat inférande av nya lakemedel, nya indikationer och medicinska metoder i
rutinsjukvarden. Ordnat inforaadav nya lakemedel/indikationer/metoder med
regiongemensam introduktionsfinansiering syftar till att underlatta eériiigt
inférande i rutinsjukvarden. Processen har hela tiden forbattrats och ar idag inte
helt fardig i alla sina steg fran nomineritilyuppfoljning.

Det ordnade inférandet innebar bade en majlighet som ett atagande for verk
samheterna, en mojlighet att fa stod for introduktionen och ett atagande att

implementera de nya lakemedlen och metoderna i den redovisade omfattningen.

En betydade variation i implementeringen framjar inte en jamlik vard i
regionen.

Ordnat inférande &r en process dar nomineringar, analys, prioriteringar och
beslut leder till att nya lakemedel/indikationer/metoder med god patientnytta
implementeras i rutinsjukvardeDet genomfors ordnat inférande i tva etapper
per ari en under varen och en under hosten. Beslut om ordnat inférande fattas
av halse och sjukvardsutskottet i juni respektive december. Om sarskilda skal
finns, s& kan undantagsvis ett ordnat inforandetakikemedel eller metod
beredas och beslutas vid sidan av de bada arliga etapperna.

Nomineringsforfarandet

Verksamheterna, de medicinska sektorsraden, terapigruppetnaominerar
forslag till nya lakemedel, nya indikationer och metoder till ordnfé@trande pa
sarskilda formular.

Kontaktpersonerna for nomineringarna ska bifoga javsdeklarationer. Neminer
ingarna sker till Progranoch prioriteringsradet (PPR) och skall vara radet
tillhanda senast den 31 mars (etapp 1) respektive 30 september (etapp 2)

Analys

PPRgar igenom om det finns nyetionella riktlinjer frdn Socialstglsen som
innehaller nya lakenael, nya indikationer eller metoder som behéver bedémas
for inforande i rutinsjukvarden. Dessa nomineras i sa fall for ordnat inférande i
den aktuda etappen.

Nationell samordning for strukturerat inférande och uppf6ljning av nya cancerlakemedel

75



Inkomna nomineringar i den aktuella etappen bereds avsRféida bered
ningsgruppei en for lakenedel och en fér metoder och riktlinjer. Nominer
ingarna stdms av mot uppstallda kriterier for deltagande i ordnat inférande:

1 Lakemedlet far inteedan vara infort i rutinsjukvarden i regionen.

1 L&akemedlet och indikationer ska vara godkanda&kemedelsverket.

1 Det skall finnas ett tillrackligt vetenskapligt underlag for att kunna ta
stéllning tll lakemedlets eller metodematientnytta mm.

1 Ettinforande av lakemedlet/inditioner/metoden skall medfobetydande
regionala konsekvenser samt medfora arliga merkostnader p& minst 1
miljon kronor.

Beredningsgrupperna sammanstéller de nominerade férslagen som uppfyller
de ovanstaende uppstallda kritem&ioch redovisar dessa for PPR som beslutar
vilka nomineringar som skall genomga en fordjupad analys i den aktuella
etappen av ordnat inforande. Nomineringar som inte uppfyller uppstallda
kriterier atersands till forslagsstallarna med forklaring av anteghm och

om det ar aktuellt med kompletteringaat behov av HTAanalys etc.

Beredningsgrupperna fordjupar analysen av de utvalda nominerade forslagen
med avseende pa sjukdomens svarighetsgrad, behandlingens patientnytta, etiska
aspekter, kostnadseffékitet och evidens for patientnytta enligt GRABES

temet. Med utgangspunkt fran denna analys rangordnar beredningsgrupperna
respektive nominering som 1, 2 eller 3. Rangordning av sjukdom med mycket
hog svarighetsgrad baseras pa effekten av atgardemeislatgarden samt den
vetenskapliga evidensgraden.

PPR granskar de redovisade forslagen fran beredningsgrupperna, gor en
horisontell prioritering adeféreslagna lakemedlen och metoder samt samman
staller beredningsgruppernas underlag till ett samlategrfran radet. Av

radets forslag framgar vilka nya lakemedel, nya indikationer och metoder som
foreslas erhalla introduktionsfinansiering (prioritering 1 och 2).

Beslut

Forslagen redovisas for halsmch sjukvardsdirektdrens ledningsgrupp och
koncernledingensgruppHalso och sjukvard. Efter avstamning i dessa grupper
utarbetar halsococh sjukvardsdirektoren sitt forslag (i form av ett TU/missiv)

till ordnat inférande till halsooch sjukvardsutskottet

Implementering

Halso och sjukvardsutskottet beslutam forslaget till ordnat inforande och
atféljande introduktionsfinansiering. Beslutet kommuniceras till namnder,
styrelser och forvaltningar

Utférarna i regionen implementerar de nya lakemedlen och metoderna i rutin
sjukvarden med stod av agare och &lésmte. Halseoch sjukvardavdelningen
foljer upp att implementeringen sker i enlighet med halsb sjukvardsut
skottets beslut och ersétter i efterskott utforarna for tilkommande kostnader.
Introduktionsfinansieringen av nya lakemedel och metskigrenligt foljande
principer:

1 Regionalt prioriterade lakemedel och metoder (prid)1
introduktionginansieras av halsmch sjukvardsutskottet.

1 Introduktionsfinansieringen ar 100 av beraknad tillkommande
nettokostnad.

1 Ersattningen utbetalas i efterskpér delarsbokslut samt att
slutavrakning sker i samband med arsbokslutet.
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Introduktionsfinansieringen sker unde 36 manadeir.akemedel etappl
finansierasinder 18 manader respektive 12 manader i etapp 2. Detta for att
battre anpassas till budgetatdteefter introduktionsfinansieringen. Introduk
tionsfinansiering under 36 manadgsi princip enbart till metodep.g.a.detta
innebar behov under langre tid for implementeringen.

Halso och sjukvardsnamnder och utforarstyrelser tar éver finansierings
ansvaret efter introduktionsperioden, vilket kan medfdra behov av utmoénstring
av lakemedel och metoder samt annan effektivisering.

| den arliga budgeten behandlas den samlade finansieringen av regionens halso
och sjukvard inklusive finansieringen av nykdénedel och metoder.

Uppfoljning

Halso och sjukvardsavdelningarna utarbetar en arlig uppfoljningsrapport dar
genomfdrandet av ordnat inférande, ordnad utmaonstring och aktuella-region
uppdrag redovisa Denna uppféljning ar for tillfallet summarisk. En mer
samlad uppfoljningsrapport gjordes 2011 innefattande besluten av ordnat
inférande 2010 och 2011. Det visade sig att utbetalningen av tilldelad intro
duktionsfinansiering varierade stort mellan olika lakemedel. Nar det gallde
tilltankta patienter som skalerhalla lakemedlen understgssa dgpro-
gnostiserade antalet tillgangliga patienter i ansdkningarna. Vidare ar+appor
teringen av patientnytta, biverkningstic &nnu inte helt tillfredsstallande.
Uppféljninggprocessen kommer under den narmsta tateforbattras.

Sammanfattning

Ordnat inférande av nya lakemedel, nya indikationer och metoder har anvénts
sedan manga ar inom VGRrocessen innehaller nominering, analys, beslut,
implementering och uppfdljnindRe initiala stegen i processen fram tillpdp
féljning har standigt forbattras och ar idag mer eller mindre fardiga, men
processen for uppfolining behoéver ytterligare forbatieslakemedel som
beslutats om ordnat inférande introduktionsfinansieras 18 2nanader.

Existerande processer for inéde av nya lakemedel

i Uppsala
| Uppsala finns idag tva olika processer for inforandet av nya lakermedel
delsloprocessen f°r inf°%randet av nya v-rd-tg?dr

om extramedel for lakemedel infor varje budget ar.

1) Enligt ett direkbrsbeslut fran ar 2006 skall nya lakemedel eller nya resurs
kravande atgarder inom sjukvarden anmalas enligt en sarskild process. Pro
cessen initierats pa klinikniva av tumoérgruppsansvarig eller motsvarande genom
att en enkel 0 A n nydrs, danvinster ocim kostnaderad -t g2 r d 0
atgarden beskrivs pa en Aitla. | anmalan skall inga en beskrivning av

atgarden, det vetenskapliga underlaget, vinster, kostnader och en sammantagen
beddmning. Eventuella studieresultat eller motsvarande bifogas. Anmélan
diskuteras forskningsrad och klinikledning och verksamhetschefen tar beslut

om atgarden. Om budgetmedel saknas fors arendet upp till divisionsniva

och om medel aven saknas inom divisionen sa fors arendet ugpkiiilis

ledningen. Sé&igur 11, sid78.
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Figur 11 Processbeskrivning vid inférandet av férandringar pa Uppsala Akademiska
Sjukhus.

2) Sedartirkafyra ar har landstinget centralt skjutit till ungefaii 26 miljoner
kronor som extra medel for kanande nya dyra lakemedel for nasta budgetar.
Denna process bygger pa den liknande men merttamée process som
anvands i VGR

Ett askande av budgetmedlen gors fran respektive klinik i slutet av aret genom
att beskriva de kommande kostnadsokningarna paérgsatta dem enligt
principerna for rattvis vard. Tilldelningen sker i borjan av aret.

Anvandandet av de tva processenaainte implementerats i tillracklig grad.
Inférandeprocessen har fungerat relativt val pa Onkologikliniken déar ett drygt
tiotal &enden har hanterats, men dvriga delar av sjukhuset anvéander den mer
sallan. Askningsprocessen ar praglad av stor bradska och beréaknisigarna
sallan valunderbyggda. Totalsumman att fordela ar langt ifran tillracklig da
den utg6r mindre an% av den tota lakemedelskostnaden och fordelas i
mindre summor till manga verksamheter.

Maximera nyttan av nya lakemedel i Stockholm

| Stockholms lans landsting pagar projektetovisi Innovationer i Stodkolms
sjukvardvars malsattning ar att ta fram en modelldtiukturerat inférande och
uppfoljning av nya lakemedel till slutet av 2012.

Ett strukturerat inforande omfattar forbattrade rutiner i landstinget i alla delar
av lakemedlens inférandefran tidig spaning av vad som ar pa vag in, till
fortbildning och yppféljningsstudier av effekt, sékerhet och halsoekonomi

da lakemedlet funnits nagra ar pa marknaden.
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Strukturerat inférande eller inte

Forarbetet innan lakemedlens godkannande bestar av preliminara bedémningar
om lakemedlets plats i redan befintligageroch aven beslut om hur anvand

ningen ska fdljas upp. Vilka nya lakemedel som ska inféras strukturerat bedéms
av Stockholms lans lakemedelskommitté i dialog med medicinska specialister
och berorda tjanstemén inom landstinget. Detta sker aven i erpéortlé

dialog med myndigheterna (TLV och Lakemedelsverket) och berdrda lake
medelsforetag.

Nar lakemedlet borjar forskrivas enas beroérda expertrad om tydliga
rekommendationer. Lakarkaren informeras och erbjuds fortbildning.

Kunskap om nya lakemedels klinska anvandning

Uppfdéljningar kan ge en bild av hur lakemedlet fungerar i klinisk vardag.
Dessutom kan flera intresnter fa ny vardefull kunskap.

Bland annat kan \8e om de patientgrupper som bor fa behandling nas av

en ny terapi eller hur en ny behamdismetod paverkar patientfloden. Andra
fragor som kan besvaras ar: Hur mycket kostar det landstinget om en indika
tiongglidning sker dar terapin saknar evidens? Vilka nyttovinster har det nya
lakemedlet medfort i form av t.ex. kortare vardtider elleadkivskvalitet

hos patienterna? Det finns manga mojligheterloobvisvantas leda till

ny forskning och utveckling inom ett omrade med stora kunskapsluckor.

Data fran databaser och register

Uppfdljningen kan ske med hjalp av olika databaser ochtezgisom
avkodade patientjournaler, lakemedelsregistret, databaser som registrerar
vardhandelser samt dodsorsaksregistret. Viss datainsamling kan ocksa ske
prospektivt med sarskilda mallar.

Innovisbygger pa ett stort engagemang fran lakarkaren, StavkHéhs
lakemedelskommitté samt dess expetrtrad

Nulagesbeskrivning av Sydostra sjukvardregionens arbete
med ordnat inférande av nya lakemedel

Regional samverkan och planeringen framat (fran ar 2013)

Det finns en uttalad vilja fraregionsjukvardsledningegiiRSL) att skapa ett

regionalt arbetssatt for introduktionfoappfdljning av nya lakemedéllar det

galler cancerlakemedel har det under RCC:s ledning bildats en expertgrupp
Ledamoter har nominerats av respektive landsEmxgertgruppens utlatande
hanteas darefter inom respektive landstings process for ordnat inforande. D&
landstingens process inte alltid tidsmassigt éverensstammer med varandra fors
det en dialog inom ramen for R$syfte att skapa lika vardregionen.

Expertgruppens arbete ar téankt\ara val samordnad med en eventuell natio

nell expertgrupps arbete, och de berdkningar som kommer att ske regionalt skall
inkludera hur manga patienter som kan vara tankbara fér behandling med ett
visst lakemedel pa en viss indikation inom respektinesting.
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Ostergoétland

| Landstinget i Ostergétland (Lidnns ensé kallad resursférdelningsprocess
darverksamheterna far tala om vilka behov man ser infor nasta ar. Dar lyfts alll
vard inklusivelakemedel. Verksamheterna far sjéalva vara med ochldsid
ansvar genom att tillsammans prioritera. Fér 2013 kommer 46 Gnilronor

att fordelas till ramhéjande eller engangsmedel inom lakemedelsomradet. Infor
2014 ars resursfordelningsarbete kommer berérda verksamheter att kunna
nominera de substansdiee lakemedelsomraden man 6nskar resursforstarkning
till. LiO saknar en separat finansiering for ordnat inférande av enskilda lake
medel. Ett fatal lakemedel har introducerats i projektform och det pagar aven ett
samarbete med SLL, VGR oé&tegion Skanéring hur landstingen kan bl

battre och lara av varandra kring ordnat inférande.

Kalmar

Den modell for ordnat inférande som anvands inom landstinget i Kalmar liknar
till stor del den som nyttjas i Vastra Gétaland. Beslut fattas av en grupp besta
ende av nidedaméter: ekonomidirektor, forvaltningscheferna for Hadsdn
sjukvardsforvaltningen respektive Psykiatriforvaltningen, chefen for bestallar
enheten, cheflékare (tva ordinarie och tva suppleanter), ordféranden i lake
medelskommittén, en lakare med méauk&-etisk kompetens samt en
administrator/sekreterare. Beslut fattas vid tre tillfallen per ar.

For 2012 har 5 miljoner kronor avsatts i den centrala pott fran vilken verksam
hetschefer som inte kan hitta annan finansiering for ett nytt dyrt lakemedel
(eller ny indikation) kan ansdka om medel. Potten kan justeras genom-omfor
delning fran forvaltningarna vid patentutgangar, lagre priser i samband med
upphandlingar av rekvisitionslakemedel, samt vid nya formansbegransningar
vad avser receptlakemedel. Deligiar merkostnaden for verksamheten bor
overskrida 0,5 miljoner for att ansdkan skall behandlas.

Jonkoping

Modellen som nyttjas inom landstinget i Jonkopings lan liknar ocksa den som
nyttjas i Kalmar, samt den i Vastra Gotaland. Precis som i Kalmar aiirtpk
politiker involverade i beslutsprocessen i Jonkoping.

18 miljoner kronor har for ar 2012 lagts i en central pott fran vilken verksam
hetschefer som inte kan hitta annan finansiering inom sin forvaltning for ett nytt
dyrt lakemedel (eller ny indikati) kan anséka om medel. Den arliga merkost
naden for verksamheten skall berdknas dverskrida 0,5 miljoner for att anstkan
skall behandlas. Férutom den centrala potten kan mer medel tillféras vid- patent
utgangar. Den storsta skillnaden jamfort med Vastral@ad ar att finansier

ingen av beviljade medel kvarstar aven efter forsta och andra arets anvandning.
Det gar att anstka |6pande under &tet,s.fasta datum for nar ansokan skall

vara inne for att fa tillgang till nya resurser saknas. Forslagengilitogors av
foretradare utsedda av lakemedelskommittén i dialog med de specialister som ar
bertrda. Processen samt besluten (som tas av landstingsdirektéren) redovisas
l6pande pa intranatet. Den/de verksamheter som fatt beviljade medel redovisar
behandligsresultat och indikation. Utvecklingsarbete pagar inom onkologin for
att nyttja INCA lakemedel fér denna redovisning.
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Norra sjukvardsregionen

Norra sjukvardsregionen bestar av fyra landsting: Norrbotterstandsting
(NLL), Vasterbottensdnslandstirg (VLL), Jamtlandsdnslandsting (JLL) samt
Landstinget Vasternorrland (LVN). Dessa fyra oberodaddsting samverkar
via Norrlandstingens Regionforburidnderstallt regionférbundet finns en rad
regionala chefssamrad inom olika medicinska specialitekéudive ett regio

nalt cancerrad med verksamhetschefer inom specialiteter central for-cancer
varden i norra sjukvardsremgien. Vidare finns understalltoxlandstingens
Regionforbund ett regionalt lakemedelsrad som i sina uppgifter har att félja upp
och amfora de lokala lakemedelskommittéernas rekomntenda med syftet

att uppna sa enhetliga rekommendationer som mojligt samt att samverka for
ordnat inférande av nya lakemedel i den norra sjukvardsregionen. De fyra
norrlandstingen har idag egna proce$8eordnat inforande av nya medicinska
metoder och nya lakemegsbm i korthet redovisas nedan.

Norrbottens lanslandsting

I NLL finns StyrgruppLakemedel bestdende av landstingets divisionschefer,
lakemedelsansvarig lakare fran respektive division, btathgf, landstingets
lakemedelsstrateg, ordféranden i lakemedelskommittén samt lagetshialso

och sjukvardsdirektor. Till Styrgrudpakemedel ansoker verksamiugtsf om
inférande av nya lakemedelsbehandlingar. Styrgruppen férfogar 6ver en budget
medsyfte att ge extra tillskott till berdrd kliniks budget vid behov av snabbt
inforande. Vid ett slutgiltigt godkdnnande &yrgruppLéakemedel innedr det

aven ett budgettillskott till berord Kliniks budget. Ett nej till anvandning innebar
att sysematiskanvandning av lakemedlet i princip inte kan ske. Drygt tio
lakemedel har passei@iyrgruppLakemedel.

Landstinget Vasternorrland

I LVN finns ett styrdokument upprattat for inférande av nya lakemedel och
medicinska metoder. Verksamhetschef ansoker om dawdle av nytt lake
medel till landstingets forvaltningschef som vidarebefordrar arendet till:£ VN
lakemedelskommitté for beredning innan beslut i landstingets ledningsgrupp.
Systemet har en budget for bidrag till verksamheter som behdver inféra nya
lakemelel. Ett fatal nya lakemedel har passerat den specificerade processen.

Vasterbottens lans landsting

I VLL finns en process for inforande av ny medicinsk metod inklusive lake
medel. Verksamhetschef identifierar behov av ny metod eller inférande av ny
lakemelelsbehandling och ansoker till vardomradeschef som bedémer om
ansokan ar komplett. Vid komplett anstkan gar ansokan vidare till cheflakarna
samt relevanta remissinstanser for beredning innan beslut i landstingets led
ningggrupp. | beslutet ingar aven ektiv om begransningar i inforandet samt
behov av uppféljning. Vid godkédnnande av anstkan tillférs berérd verksamhet
budgetmedel for inférandet. | systemet ingar ett budgetutrymme for verksam
heter som behover infora nya lakemedel.
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Jamtlands lans landsing

I JLL finns StyrgruppLakemedel till vilkken ansdkan om ny lakemetelsand

ling innehallande en halsoekonomisk bedémning insandes. Styrgruppen avslar
antingen ansokan direkt eller later den ga vidare till landstingsledningen for
beslut. Det slutgiltig beslutet kan innehalla budgettillskott eller ett beslut om
tillatelse att anvanda lakemedlet inom befintlig budget. | princip &r det inte
tillatet att anvanda nya lakemedel simte passerat denna process.

Initiativ for en regional process for ordnat inférande av nya lakemedel

Problem med inforandet av nya lakemedel har identifierats i norra sjukvards
regionen. Dels rapporterar flera landsting att befintliga processer for ordnat
inférande i hog utstrackning kringgas pa klinikniva och att befintlig budget
Overskrids utan att arendet bereds och varderas centralt. Vidare har problem
med olika rekommendationer i de fyra landstingen identifierats vilket leder till
problem med ojamlik vard i regionen och ibland problem med att lakemedel
satts in pa regional nividstrid mot lokala rekommendationer. Norrlandstingens
Regionférbund har tillsatt ett arbetsutskott for Regional Introduktionsprocess av
nya Lakemedel (ARIL). Detta utskott arbetar for narvarande pa att ta fram ett
forslag pa en regional introduktionspresdor nya lakemedel. Ett forslag pa

ett regionalt forum for stallningstagande till introduktion av nya lakemedel
utarbetas for narvarande.
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Bilaga4 1 Inventering av
metoder for uppfoljning
av cancerlakemedel i
landstingen idag

| syfte att i grova dragdskriva vilka metoder/I%&tod som nyttjas vid ordina

tion och uppféljning av antitumoral lakemedelsbehandling i Sverige har en
enkel kartlaggning genomforts. Uppgifterna géaller for november 2012. Anne
Hiselius har kontaktat respektive onkologisk klinik miajl eller telefon efter
anvisning fran 6vriga RC@retradare. En person per klinik har darefter inter
vjuats pa telefon, och svaren bygger pa uppgifter som den personen lamnat,
samt intervjuarens tolkning av svaren. Felaktiga uppgifter kan darfar fére
komma.Sammanstéllningen har sittkus pa den verksamhet som besl

inom respektive onkologisk klinik. Detta innebéar att osédkerhet vad avser rutiner
for receptforskrivning samt uppféljning av behandlingsresultat finns fér cancer
patienter som behandla®m hematologi, samt gynekologi och lumegdicin(i

de fall dessa inte ar en del av den onkologiska kliniken). S&hGkr

variationen vad avserrtx. uppfdljningsrutiner ytterligare om ovan namnda
verksamheter hade inkluderats.

Sammanstallningen visatt elektroniska system for ordination av cyto&sati
finns i de flesta regionermaen saknasex. helt i Vastra Gotalandsregionen.
| de landsting dar elektroniska system for ordinations ar dessa sallan hel
tackande och ordinationetanfor dessa sgem forekommer.

Mejligheten til!/l extrakti enageendev oOut datao fr =
diagnos, idikation, toxicitet, livskvalitetn.m. finns i vissa landsting men

saknas i de flesta. Tillgang till RealQ finns bara i Malmo/Lund, Stockholm

(via UroCare) och Uppsala. Krav pa sammanstallning for uppféljning av nya

dyra lakemedel finns i Jonkoping, Vastra Goétalandsregionen och Stockholm.

| de flesta landsting registreraga cancerlakemedekvalitetsregistretNCA.

I vilken omfattningdetta sker vaerar.Mallar for utdata i INCA saknasien

ar under utveckling

Sammanfattningsvis firmstora regionala skillnadenuvarande rutiner och
befintliga majligheter till uppfoljning @nya cancerlakemedel
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Aven kostnaderna for cytostatika skiljer sigréllan regionerna liksom
distribueringssattePer oralacancerlakemedel forskrivs pa recept i Vastra
Gotalandsegionen och i Stockholm medan rekvisitemvands i hdg graid
Sydostra sjukvardsregionen. | de andra regionerna skiljer det sig at mellan de
olika landstingen. Vad géller avtal med hemlig rabatt forekommer detta i de
flesta landstingl november 2012 saknas dock avtdbsternorrland, Gavie

borg, Varmland och Sérmland.
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